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Аннотация. Статья посвящена исследованию признаков патентоспособности 

биочернил на основе индуцированных плюрипотентных стволовых клеток (iPS-клеток) 
в контексте биопринтинга. В работе рассматриваются основные критерии патенто-
способности, такие как новизна, изобретательский уровень и промышленная примени-

мость, и анализируются правовые аспекты использования iPS-клеток. Данное исследо-
вание акцентирует внимание на законодательных барьерах и этических аспектах па-
тентования биочернил, предлагая пути их преодоления. Выводы работы указывают 
на возможность патентования iPS-клеток в Республике Беларусь, что открывает пер-
спективы для развития биопринтинга и регенеративной медицины. 
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новизна; изобретательский уровень; регенеративная медицина. 

Abstract. The article is devoted to the study of patentability features of bioinks based 
on induced pluripotent stem cells (iPS-cells) in the context of bioprinting. The paper reviews the 
main patentability criteria such as novelty, inventive step and industrial applicability, and 
analyses the legal aspects of the use of iPS-cells. This study emphasises the legislative barriers 
and ethical aspects of patenting bioinks, suggesting ways to overcome them. The conclusions 
of the work indicate the possibility of patenting iPS-cells in the Republic of Belarus, which 
opens prospects for the development of bioprinting and regenerative medicine.  
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Введение. На сегодняшний день одним из самых популярных техно-

логических направлений являются биотехнологические исследования. Так, 

согласно Global Market Insight, объем рынка биотехнологий к 2025 г. будет 
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более 729 млрд долл. США. Глобальный рынок биотехнологий по прогно-

зам того же агентства будет показывать высокие темпы роста из-за расту-

щего числа хронических заболеваний [1, с. 82]. Одним из направлений дан-

ных биотехнологических исследований является биопринтинг. 

На данный момент создание искусственных тканей и органов являет-

ся одним из приоритетных направлений научной, научно-технической и ин-

новационной деятельности согласно Указу Президента Республики Бела-

русь «О приоритетных направлениях научной, научно-технической и инно-

вационной деятельности на 2021–2025 годы». 

Одним из направлений биопринтинга является биопринтинг с ис-

пользованием индуцированных плюрипотентных стволовых клеток (iPS-

клеток). Эти клетки обладают уникальными свойствами, позволяющими 

дифференцироваться в различные типы тканей, что открывает широкие 

возможности для регенеративной медицины, создания тканей и органов 

для трансплантации, а также для разработки новых методов лечения раз-

личных заболеваний. 

Однако, несмотря на огромный потенциал, использование iPS-клеток 

в биопринтинге ставит ряд важных вопросов, связанных с патентоспособно-

стью данных объектов. Патентная защита является ключевым аспектом ком-

мерциализации инноваций, обеспечивая безопасность и стимулы для инве-

стиций в научные исследования и разработки. 

Определение признаков патентоспособности объектов биопринтинга, 

основанных на iPS-клетках, требует тщательного анализа с учетом специфики 

данной технологии. Важно учитывать как научные, так и правовые 

аспекты, чтобы обеспечить соответствие правового регулирования научному 

прогрессу.  

Цель настоящего исследования – определение признаков патенто-

способности объектов биопринтинга на основе использования индуциро-

ванных плюрипотентных стволовых клеток (ips-клеток) путем рассмотрения 

ключевых критериев патентоспособности, таких как новизна, изобретатель-

ский уровень и промышленная применимость, а также особенностей, свя-

занных с использованием iPS-клеток в биопринтинге. 

Основная часть. Технология биопринтинга ставит этические вызовы: 

основной моральной и этической проблемой в сфере биопринтинга являет-

ся определение источника человеческих клеток, которые будут использо-

ваны при печати новых человеческих тканей и органов [2, с. 92]. Человече-
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ские органы являются сложными по клеточному составу, а для их создания 

требуются человеческие клетки разных видов, что предопределяет необхо-

димость использования в биопринтинге стволовых клеток.  

Стволовые клетки – клоногенные клетки, способные к самообновле-

нию и дающие начало различным специализированным клеткам организ-

ма, которые имеют следующие отличительные характеристики:  

1) клоногенность – происхождение популяции клеток из одной; 

2) самообновление – способность к самовоспроизведению в недиф-

ференцированном состоянии; 

3) высокая потентность – способность клеток к дифференцировке 

в различные типы клеток [3, c. 255]. 

Таким образом, стволовые клетки обладают возможностью к само-

воспроизведению и потентностью, т.е. способностью стволовых клеток да-

вать начало зрелым (специализированным, дифференцированным) клеточ-

ным линиям [4, с. 85]. Именно благодаря этим свойствам их могут исполь-

зовать в биопринтинге. 

Среди типов стволовых клеток выделяют следующие: 

1) тотипотентная клетка – обладает самой высокой потентностью 

и способна сформировать организм, а также внезародышевые оболочки; 

2) плюрипотентные клетки – обладают меньшей потентностью, они 

способны дифференцироваться в клетки всех трех зародышевых листков 

(эктодермы, мезодермы и эндодермы) и дают начало всем клеткам орга-

низма, включая половые клетки; 

3) мультипотентные и олигопотентные клетки – обладают меньшим 

потенциалом и способны дать начало клеткам в пределах одного зароды-

шевого листка; 

4) унипотентные клетки – предшественники клеток одного типа, 

имеют ограниченное число делений, это незрелые тканеспецифичные 

клетки [3, c. 255]. 

Стволовые клетки в зависимости от происхождения можно разделить 

на следующие виды: 

1) эмбриональные стволовые клетки – плюрипотентные стволовые 

клетки, выделенные из внутренней клеточной массы бластоцисты, для по-

лучения которых необходимо разрушить человеческий эмбрион, а также 

возможен риск иммунного отторжения; 

2) взрослые стволовые клетки – имеют довольно ограниченный 

дифференцировочный потенциал; 
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3) индуцированные плюрипотентные стволовые клетки (iPS-клетки) – 

это репрограммированные дифференцированные клетки, которые приоб-

ретают характеристики эмбриональных стволовых клеток, т.е. эти клетки 

практически идентичны эмбриональным стволовым клеткам в плане мор-

фологии, экспрессии генов, теломеразной активности, могут иметь те же 

поверхностные антигены и быть плюрипотентными [3, c. 255–256]. 

Наибольшей потентностью обладают эмбриональные плюрипотент-

ные человеческие клетки, поскольку они являются источником образования 

дифференцированных клеток любых тканей и органов человека, что в свою 

очередь порождает фундаментальный этический вызов [4, с. 85]. Проблема 

заключается в том, что извлечение эмбриональных стволовых клеток воз-

можно путем уничтожения человеческих эмбрионов. Такое положение дел 

не позволяет получить патент на данную технологию, поскольку это проти-

воречит законодательству большинства государств, в т.ч. законодательству 

Республики Беларусь.  

Закон Республики Беларусь «О патентах на изобретения, полезные 

модели, промышленные образцы» (далее – Закон о патентах) предусматри-

вает, что методы оказания медицинской помощи и изобретения, противо-

речащие общественным интересам, принципам гуманности и морали не 

признаются патентоспособными. 

В соответствии с Европейской патентной конвенцией предусматри-

ваются следующие исключения из патентоспособности. В перечне исклю-

чений находятся биотехнологические изобретения, которые относятся «к 

процессам клонирования человека; к процессам изменения генетической 

идентичности зародышевой линии человека; к использованию человече-

ских эмбрионов в промышленных или коммерческих целях; к процессам 

изменения генетической идентичности животных, которые могут привести к 

их страданиям без какой-либо существенной медицинской пользы для че-

ловека или животного, а также к животным, полученным в результате таких 

процессов».  

Согласно Патентной инструкции к Евразийской патентной конвенции, 

евразийские патенты не выдаются на изобретения, коммерческое исполь-

зование которых необходимо предотвратить в целях охраны общественно-

го порядка или морали, включая охрану жизни и здоровья людей 

и животных или охрану растений, либо во избежание нанесения серьезного 

ущерба окружающей среде. 
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Исходя из содержания норм об исключении из патентоспособности, 

технология биопринтинга с использованием эмбриональных стволовых 

клеток не может быть запатентована, т.к. это может противоречить интере-

сам общества, принципам гуманности и морали.  

Однако в связи с тем, что есть возможность перепрограммирования 

дифференцированных клеток и получения индуцированных плюропотент-

ных стволовых клеток, т.е. не требуется разрушать человеческий эмбрион 

либо выращивать в целях последующего биопринтинга, на данный момент 

имеются возможности и преимущества для развития технологии биоприн-

тинга. 

Важным преимуществом iPS-клеток перед эмбриональными стволовы-

ми клетками является то, что они могут быть получены из клеток взрослого ор-

ганизма, а не из эмбриона, что, во-первых, решает этическую проблему, 

а во-вторых, позволит получать «родные» клетки без риска отторжения. 

Создание стволовых клеток относительно простым способом, без мо-

рально-этических оговорок и из доступного исходного материала было 

названо революцией в медицине. Фактически, оно положило начало пути 

человечества к замене «вышедших из строя» органов не донорскими, а вы-

ращенными искусственно из стволовых клеток, причем строительным ма-

териалом для них будут служить клетки кожи самого пациента. В обозри-

мой перспективе с помощью iPS-клеток могут быть решены проблемы не-

хватки донорских органов, пополнения банков крови и плазмы. В то же 

время пока остается не до конца решенной проблема перерождения части 

клеток, полученных из iPS, в раковые [5, c. 93]. 

Таким образом, возможность использования в биопринтинге индуци-

рованных плюрипотентных клеток пациента свидетельствует о том, что тех-

нология биопринтинга соответствует основополагающим принципам биоэ-

тики [6, c. 86]. Поэтому представляется допустимым патентование техниче-

ских решений в сфере биопринтных технологий, которые предполагают ис-

пользование таких клеток. В контексте настоящего исследования к объек-

там биопринтинга на основе использования индуцированных плюрипо-

тентных стволовых клеток (iPS-клеток) будут относиться биочернила на ос-

нове iPS-клеток. 

Согласно Закона о патентах, «изобретением, которому предоставля-

ется правовая охрана, признается техническое решение в любой области, 

относящееся к продукту или способу, а также к применению продукта или 
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способа по определенному назначению и удовлетворяющее следующим 

условиям патентоспособности: новизна, изобретательский уровень и про-

мышленная применимость». 

Изобретение является промышленно применимым, если оно может 

быть использовано в промышленности, сельском хозяйстве, здравоохране-

нии и других сферах деятельности. Биочернила на основе iPS-клеток могут 

быть использованы в разных сферах деятельности, включая здравоохране-

ние и научные исследования. Возможность их применения в создании 

искусственных органов и тканей человека позволяет считать биочернила на 

основе iPS-клеток промышленно применимыми. 

Изобретение имеет изобретательский уровень, если оно для специа-

листа явным образом не следует из уровня техники. Уровень техники вклю-

чает любые сведения, ставшие общедоступными в мире до даты приорите-

та изобретения. Технология создания биочернил на основе iPS-клеток тре-

бует значительных умственных и технических усилий. Создание биочернил 

на основе iPS-клеток включает методы получения iPS-клеток, их культиви-

рование и интеграцию в совместимые материалы (гидрогели) для биопеча-

ти. Данный комплекс знаний, умений и навыков подтверждает изобрета-

тельский уровень, т.к. решение таких задач не является очевидным. 

Изобретение является новым, если оно не является частью уровня 

техники. При установлении новизны изобретения в уровень техники также 

включаются при условии их более раннего приоритета все поданные в Рес-

публике Беларусь другими лицами неотозванные заявки на выдачу патента 

на изобретение и полезную модель и запатентованные в Республике Бела-

русь изобретения и полезные модели. Объекты патентования являются 

результатом интеллектуальной деятельности человека, без вмешательства 

которого вышеуказанных объектов не существовало. Таким образом, при 

создании изобретений в области биопринтинга задействованы мыслитель-

ная, познавательная, творческая деятельность, главной чертой которой 

является умственный труд. Однако в объектах патентования в сфере био-

принтинга используются объекты, которые существуют в природе, что мо-

жет являться основанием отказа в выдаче патента. К таковым относятся 

биочернила. Рассматривая сферу биопринтинга, можно увидеть, что проис-

ходит синтез живой и неживой природы, что эти понятия не имеют четкой 

границы, что в свою очередь затрудняет определение пределов патенто-

способности биочернил на основе iPS-клеток. 
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В соответствии с Правилами составления, подачи и рассмотрения за-

явок на выдачу евразийских патентов на изобретения (далее – Правила), 

объектами изобретения могут являться созданные или преобразованные 

человеком материальные объекты или процессы, в частности устройство, 

способ, вещество, биотехнологический продукт, а также применение устрой-

ства, способа, вещества, биотехнологического продукта. В соответствии 

со ст. 1.1. Правил к биотехнологическим продуктам как объектам изобрете-

ния относятся продукты, выделенные из их природного окружения или полу-

ченные иными способами. Биотехнологические продукты могут являться жи-

выми и неживыми. Также, в рамках Правил было отображено четкое раз-

граничение между понятиями «изобретение» и «открытие». Объект изоб-

ретения – биотехнологический продукт, в свою очередь биотехнологический 

продукт выделен из своего природного окружения. Такое положение исклю-

чает возражения, которые касаются непризнания изобретениями продуктов, 

которые ранее существовали в природе. Согласно ст. 10 Евразийской патент-

ной конвенции объем правовой охраны, которая предоставляется евразий-

ским патентом, определяется формулой изобретения. Формула биотехноло-

гического изобретения определяет объект изобретения и выражает его сущ-

ность, т.е. она должна содержать совокупность признаков, которые характе-

ризуют изобретение. 

Индуцированные плюрипотентные стволовые клетки (iPS-клетки) из-

начально являются клетками живого организма, однако эти клетки пере-

программируются в заданных человеком искусственных (лабораторных) 

условиях, чтобы придать им состояние плюрипотентности, что позволяет 

им трансформироваться в различные типы клеток. Данный процесс не 

происходит естественным образом в природе, а является результатом ин-

теллектуальной деятельности человека. Далее создаются биочернила на 

основе iPS-клеток с биосовместимыми гидрогелями и другими материа-

лами для последующего процесса печати, что позволяет признать такое 

сочетание клеток и искусственных материалов результатом целенаправ-

ленного умственного процесса. Также, сам процесс использования био-

чернил на основе iPS-клеток является заданным человеком, контролируе-

мым и искусственным. 

Таким образом, грань между искусственным и природным в случае 

биочернил на основе индуцированных плюрипотентных стволовых клеток 

(iPS-клеток) заключается в том, что процесс создания и использования таких 



90 

клеток начинается с природного естественного материала, но проходит 

значительные трансформации и манипуляции для использования их в про-

цессе биопринтинга. 

На основании изложенного можно утверждать, что во время забора 

клеточного материала для использования его в биопринтинге происходит 

их выделение из природного окружения, что делает их новыми, а также 

позволяет относить биочернила на основе iPS-клеток к биотехнологическим 

изобретениям. 

По итогу изложенного представляется возможным сделать ряд вы-

водов: 

1. Биочернила на основе iPS-клеток соответствуют условиям патен-

тоспособности (промышленная применимость, новизна и изобретательский 

уровень) и не подпадают под исключения из патентоспособности. 

2. Биочернила на основе эмбриональных стволовых клеток не могут 

быть запатентованы как в Республике Беларусь, так и в рамках Евразийского 

экономического союза и Европейского союза, т.к. они подпадают под нор-

мы исключения из патентоспособности в связи с противоречием интересам 

общества, принципам гуманности и морали. 

3. Биочернила на основе iPS-клеток в теории могут быть запатенто-

ваны в Республике Беларусь, исходя из положений о патентоспособности 

биотехнологических изобретений, содержащихся в Патентной инструкции к 

Евразийской патентной конвенции, а также отсутствием запрета в законо-

дательстве Республики Беларусь патентования выделенных из своего при-

родного окружения объектов. Определяющим фактором является степень 

вмешательства человека в «естественное положение дел». 

4. Предлагается внести в законодательство специальные положе-

ния, разрешающие для патентования объекты, включающие или являю-

щиеся производными от встречающихся в природе веществ, при наличии 

такого обстоятельства, как степень воздействия или степень вмешатель-

ства человека в «естественное положение дел». Таким образом, биочер-

нила на основе iPS-клеток могут быть патентоспособными без каких-либо 

оговорок. 
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