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Реферат:
1. Розділ 1. Поняття та зміст зловживання патентними правами в сфері фармації. У підрозділі 1.1. Поняття
зловживання патентними правами у сфері фармації досліджено правові підходи України та ЄС до
регулювання заборони зловживання патентними правами, вперше у національному просторі запропоноване
визначення «зловживання патентними правами у сфері фармації». У підрозділі 1.2. Зміст зловживання
патентними правами у сфері фармації визначено та охарактеризовано способи зловживання патентними
правами. Досліджено розвиток міжнародних норм, зокрема Угоди ТРІПС щодо видачі патентів на лікарські
засоби, який вплинув на відповідні правові підходи в Україні. На підставі дослідження міжнародних підходів
вперше запропоновано для впровадження у національне законодавство уточнення щодо «неявного
розкриття» та уточнення поняття «фахівця» у сфері фармації. Запропоновано удосконалення визначень
понять «вічнозеленого» патенту та «вічного озеленення патентів». Розділ 2. Способи зловживання умовами



патентоздатності у сфері фармації в суворих юрисдикціях, ЄС та Україні. У підрозділі 2.1. Патентування нових
форм відомих речовин як інструментів зловживання умовами патентоздатності проаналізовано характерні
шляхи для зловживання умовами патентоздатності, які використовуються фармацевтичними компаніями в
рамках практики вічного озеленення патентів. Досліджено спільні та відмінні риси підходів до способів
протидії зловживанню умовами патентоздатності щодо винаходів на лікарські засоби міжнародних
організацій, Аргентини, Індії, ЄПВ та України. Базуючись на дослідженні підходів до патентування
комбінацій, композицій, метаболітів, проліків, солей та поліморфів відомих речовин, дано характеристику
прогалин у підходах ЄПВ та України та запропоновано внести відповідні зміни до національного
законодавства, які б посилили вимоги умов патентоздатності до цих типів пунктів формул винаходів для у
сфері фармації. У підрозділі 2.2. Патентування методів лікування та нового застосування як інструментів
зловживання умовами патентоздатності. Проаналізовано підходи до патентування методів лікування та
нових застосувань ліків. Запропоновано норми для усунення двозначних трактувань положень
національного законодавства щодо неможливості патентування нових застосувань відомої речовини. Розділ
3. Способи протидії зловживанням умовами патентоздатності у сфері фармації. У підрозділі 3.1. Види
способів протидії третіх осіб зловживанням умовами патентоздатності у сфері фармації в правозастосуванні
проаналізовано практику судів та патентних відомств щодо конкретних лікарських засобів, з метою
демонстрації та аналізу системного впливу зловживань умовами патентоздатності на різні сфери суспільних
відносин. Висвітлено способи протидії третіми особами зловживанню умовами патентоздатності до та після
видачі патенту. На підставі дослідження підходів ЄПВ щодо аналізу попереднього рівня техніки під час
розгляду патентних заперечень обґрунтовано неприйнятність для України підходу ЄПВ щодо використання
лише одного документа «найближчого» попереднього рівня техніки в рамках патентних заперечень.
Запропоновано видалити норми щодо патентної ув’язки. У підрозділі 3.2. Світовий досвід способів протидії
державою зловживанням умовами патентоздатності в сфері фармації на стадії видачі патенту здійснено
порівняння успішного іноземного досвіду щодо системної протидії державою зловживанню умовами
патентоздатності в сфері фармації до видачі патентів. Запропоновано впровадити спеціальні настанови щодо
експертизи заявок на винаходи у сфері фармації. Запропоновано під час оцінки патентним відомством
винахідницького рівня заявок на нові форми відомих лікарських засобів застосовувати терапевтичну
ефективність як виключно додатковий юридичний критерій для підтвердження винахідницького рівня нових
форм відомих лікарських засобів. У підрозділі 3.3. Світовий досвід способів протидії державою
зловживанням умовами патентоздатності в сфері фармації після видачі патенту за надзвичайних обставин
охарактеризовано особливості протидії після видачі вічнозелених патентів за надзвичайних обставин, як
пандемія або війна. З урахуванням досвіду пандемії COVID-19 запропоновано спростити процедури
примусового ліцензування в Україні. Удосконалено обґрунтування підстав для застосування в умовах війни
винятку з безпеки відповідно до статті 73 Угоди ТРІПС щодо можливості тимчасового зупинення захисту
прав інтелектуальної власності відносно лікарських засобів в Україні.

2. Chapter 1. The concept and content of the abuse of patent rights in the field of pharmacy. In subsection 1.1. The
concept of abuse of patent rights in the field of pharmacy, the legal approaches of Ukraine and the EU to the
regulation of the prohibition of the abuse of patent rights have been studied, the definition of "abuse of patent
rights in the field of pharmacy" has been proposed for the first time in the national space. In subsection 1.2. The
content of the abuse of patent rights in the field of pharmacy, the methods of patent rights abuse are defined and
characterized. The development of international norms, in particular the TRIPS Agreement on the grant of
pharmaceutical patents, which influenced the relevant legal approaches in Ukraine, was studied. On the basis of
the study of international approaches, for the first time it is proposed for introduction into national legislation
clarification regarding "implicit disclosure" and clarification of the concept of "specialist" in the field of pharmacy.
It is proposed to improve the definitions of the concepts of ‘evergreening patents’ and ‘evergreening of patents’.
Chapter 2. Ways of abusing patentability conditions in the field of pharmacy in strict jurisdictions, the EU and
Ukraine. In subsection 2.1. Patenting of new forms of known substances as tools for abuse of patentability criteria,
characteristic ways for abuse of patentability criteria used by pharmaceutical companies as part of the



evergreening practice are analyzed. The common and distinctive features of the approaches of international
organizations, Argentina, India, EPO and Ukraine to the methods of countering the abuse of patentability criteria
in relation to pharmaceutical inventions have been studied. Based on the study of approaches to patenting
combinations, compositions, metabolites, prodrugs, salts, and polymorphs of known substances, a description of
the gaps in the approaches of the EPO and Ukraine is given, and it is proposed to make appropriate changes to the
national legislation that would strengthen the requirements of patentability criteria for these types of patent
claims in the field of pharmacy. In subsection 2.2. Patenting of treatments and new applications as tools for
patentability abuse, approaches to patenting methods of treatment and new medical uses are analyzed. Norms are
proposed to eliminate ambiguous interpretations of provisions of national legislation regarding the impossibility of
patenting new uses of a known substance. Section 3. Ways to combat abuse of patentability criteria in the field of
pharmacy. In section 3.1. Types of methods of counteraction by third parties to the abuse of patentability criteria
in the field of pharmacy in law enforcement, the practice of courts and patent offices in relation to specific
medicinal products is analyzed in order to demonstrate and analyze the systemic impact of abuse of patentability
criteria on various spheres of social relations. On the basis of the study of the EPO's approaches to the analysis of
the prior art during the consideration of patent oppositions, the unacceptability of the EPO's approach to the use
of only one document of the "closest" prior art in the framework of patent oppositions is substantiated for Ukraine.
It was proposed to remove the patent linkage provisions. In subsection 3.2. International experience of ways to
counter by the state of abuse of patentability criteria in the field of pharmacy at the stage of patent examination,
author conducted a comparison of the successful foreign experience with regards to the state's systematic
counteraction to the abuse of patentability criteria in the field of pharmacy before the grant of patents. It is
proposed to introduce special patentability guidelines regarding the examination of applications for inventions in
the field of pharmacy. It is suggested that during the assessment by the patent office of the inventive step of
applications for new forms of known medicinal products, therapeutic efficacy should be used as an exclusively
additional legal criterion for confirming the inventive step of new forms of known medicinal products. In
subsection 3.3. The international experience of ways to counter by the state of abuse of patentability criteria in the
field of pharmacy after the patent grant under extraordinary circumstances, the specifics of countermeasures
after the issuance of evergreening patents under extraordinary circumstances, such as a pandemic or war is
characterized. Taking into account the experience of the COVID-19 pandemic, it is proposed to simplify
compulsory licensing procedures in Ukraine. The substantiation of the grounds for the application of the security
exception during war in accordance with Article 73 of the TRIPS Agreement regarding the possibility of
temporarily suspending the protection of intellectual property rights in relation to medicinal products in Ukraine
has been improved.
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Відповідальний за підготовку
облікових документів

 
Троцька Валентина Миколаївна 

Реєстратор   УкрІНТЕІ

Керівник відділу УкрІНТЕІ, що є
відповідальним за реєстрацію наукової
діяльності

Юрченко Тетяна Анатоліївна


