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1. Дисертацію присвячено комплексному дослідженню теоретико-правових та практичних засад правової
охорони лікарських засобів та інноваційних медичних технологій як об’єктів права інтелектуальної власності,
визначенню особливостей їх правової природи, правового режиму, механізмів набуття, здійснення,
розпорядження та захисту прав інтелектуальної власності, а також розробленню пропозицій щодо
вдосконалення законодавства України з урахуванням міжнародних та європейських стандартів. Актуальність
теми дослідження зумовлена стрімким розвитком фармацевтичних, біотехнологічних, цифрових та інших
медичних інновацій, які потребують ефективних механізмів правової охорони та водночас повинні
забезпечувати доступність лікування і реалізацію права людини на охорону здоров’я. Особливого значення
зазначена проблематика набуває в умовах розвитку біотехнологій, штучного інтелекту, персоналізованої
медицини, пандемій, воєнних конфліктів та необхідності адаптації українського законодавства до права
Європейського Союзу. Метою дисертаційного дослідження є комплексне дослідження лікарських засобів та
інноваційних медичних технологій як об’єктів права інтелектуальної власності, визначення особливостей їх



правової природи та правового режиму, аналіз національних, міжнародно-правових і європейських засад їх
правової охорони, а також розроблення теоретично обґрунтованих положень і практичних рекомендацій
щодо вдосконалення правового регулювання відносин у досліджуваній сфері. Об’єктом дослідження є
суспільні відносини, що виникають у процесі створення, правової охорони, здійснення та захисту прав
інтелектуальної власності на лікарські засоби та інноваційні медичні технології, а також забезпечення
доступності результатів медичних інновацій. Предметом дослідження є правова охорона лікарських засобів
та інноваційних медичних технологій. У результаті проведеного дослідження з’ясовано генезу та теоретико-
правові засади становлення лікарських засобів та інноваційних медичних технологій як об’єктів правової
охорони, удосконалено підходи до періодизації еволюції їх правової природи та обґрунтовано науковий
підхід до розуміння лікарських засобів і інноваційних медичних технологій як комплексних об’єктів
правового регулювання. Визначено правову природу лікарських засобів як об’єктів права інтелектуальної
власності, запропоновано комплексне групування їх ознак, встановлено особливості патентно-правової
охорони, а також обґрунтовано подвійний характер інноваційного лікарського засобу як об’єкта патентної
охорони та референтного препарату для державної реєстрації генеричних лікарських засобів.
Запропоновано авторське визначення інноваційної медичної технології як комплексного результату
науково-технічної та інтелектуальної діяльності у сфері охорони здоров’я, сформульовано систему її ознак та
класифікацію на фармацевтичні, медико-технічні, цифрові та біотехнологічні технології. Встановлено
особливості набуття, здійснення та розпорядження правами інтелектуальної власності на лікарські засоби та
інноваційні медичні технології, обґрунтовано системоутворюючу роль патентно-правової охорони та
визначено значення механізмів трансферу технологій, ліцензування, комерційної таємниці, авторського
права, торговельних марок і регуляторної ексклюзивності даних. Досліджено особливості захисту прав
інтелектуальної власності на лікарські засоби та інноваційні медичні технології, встановлено значення
комплексних міжгалузевих судових експертиз у відповідних спорах, удосконалено підходи до оцінки
схожості торговельних марок лікарських засобів та обґрунтовано необхідність спеціального правового
режиму охорони клінічних і регуляторних даних. Проаналізовано міжнародно-правові та європейські
стандарти охорони лікарських засобів та інноваційних медичних технологій, визначено особливості
імплементації положень Угоди TRIPS, Паризької конвенції, Європейської патентної конвенції та права
Європейського Союзу у законодавство України. Досліджено правову природу примусового ліцензування як
механізму обмеження виключних прав інтелектуальної власності в інтересах охорони здоров’я населення та
обґрунтовано напрями вдосконалення відповідного законодавства. Визначено теоретичні та практичні
проблеми функціонування договорів керованого доступу, запропоновано підходи до їх нормативного
вдосконалення, зокрема шляхом закріплення договорів із розподілом ризиків та договорів, заснованих на
результатах лікування. Охарактеризовано правовий режим генеричних лікарських засобів та встановлено
його значення для забезпечення балансу між охороною прав інтелектуальної власності та доступністю
лікування.

2. The dissertation is devoted to a comprehensive study of the theoretical, legal, and practical foundations of the
legal protection of medicinal products and innovative medical technologies as objects of intellectual property law,
determination of the peculiarities of their legal nature, legal regime, mechanisms for the acquisition, exercise,
disposal, and protection of intellectual property rights, as well as the development of proposals for improving the
legislation of Ukraine in accordance with international and European standards. The relevance of the research
topic is determined by the rapid development of pharmaceutical, biotechnological, digital, and other medical
innovations that require effective legal protection mechanisms while simultaneously ensuring access to treatment
and the realization of the human right to healthcare. This issue is of particular importance in the context of the
development of biotechnology, artificial intelligence, personalized medicine, pandemics, military conflicts, and the
need to adapt Ukrainian legislation to European Union law. The purpose of the dissertation research is to conduct
a comprehensive study of medicinal products and innovative medical technologies as objects of intellectual
property law, determine the peculiarities of their legal nature and legal regime, analyse the national, international,
and European foundations of their legal protection, and develop theoretically substantiated provisions and



practical recommendations for improving the legal regulation of relations in the relevant field. The object of the
research is social relations arising in the process of creation, legal protection, exercise, and enforcement of
intellectual property rights to medicinal products and innovative medical technologies, as well as ensuring access
to the results of medical innovations. The subject of the research is the legal protection of medicinal products and
innovative medical technologies. The study clarifies the genesis and theoretical and legal foundations of the
formation of medicinal products and innovative medical technologies as objects of legal protection, improves
approaches to the periodization of the evolution of their legal nature, and substantiates a scientific approach to
understanding medicinal products and innovative medical technologies as complex objects of legal regulation. The
legal nature of medicinal products as objects of intellectual property law has been determined, a comprehensive
grouping of their characteristics has been proposed, the peculiarities of patent protection have been established,
and the dual nature of an innovative medicinal product as an object of patent protection and a reference medicinal
product for the state registration of generic medicinal products has been substantiated. The author's definition of
innovative medical technology as a complex result of scientific, technical, and intellectual activity in the healthcare
sector has been proposed. A system of its characteristics and a classification into pharmaceutical, medical-
technical, digital, and biotechnological technologies have been developed. The peculiarities of the acquisition,
exercise, and disposal of intellectual property rights to medicinal products and innovative medical technologies
have been established. The system-forming role of patent protection has been substantiated, and the significance
of technology transfer mechanisms, licensing, trade secrets, copyright, trademarks, and regulatory data exclusivity
has been determined. The peculiarities of protecting intellectual property rights to medicinal products and
innovative medical technologies have been investigated. The significance of complex interdisciplinary forensic
examinations in relevant disputes has been established, approaches to assessing the similarity of pharmaceutical
trademarks have been improved, and the necessity of a special legal regime for the protection of clinical and
regulatory data has been substantiated. International and European standards for the protection of medicinal
products and innovative medical technologies have been analysed, and the peculiarities of implementing the
provisions of the TRIPS Agreement, the Paris Convention for the Protection of Industrial Property, the European
Patent Convention, and European Union law into Ukrainian legislation have been determined. The legal nature of
compulsory licensing as a mechanism for limiting exclusive intellectual property rights in the interests of public
health protection has been investigated, and directions for improving the relevant legislation have been
substantiated. Theoretical and practical problems related to the functioning of managed entry agreements have
been identified, and approaches to their regulatory improvement have been proposed, particularly through the
introduction of risk-sharing agreements and outcome-based agreements.
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