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ВСТУП

Актуальність теми. Сьогодні перед фармацевтичними підприємствами України з особливою актуальністю постають проблеми, пов’язані з необхідністю визначення подальших шляхів її розвитку в умовах значного скорочення експортного потенціалу, посилення конкуренції на внутрішньому фармацевтичному ринку і невисокої купівельної спроможності населення, з одного боку, і необхідності забезпечення доступності і високої якості лікарських засобів, як головних галузевих пріоритетів, з іншого боку.
Успішне розв’язання цих проблем, а також забезпечення  необхідного  рівня  конкурентоспроможності фармацевтичної продукції неможливе без зміни напрямку розвитку фармацевтичної галузі України шляхом формування соціально орієнтованої інноваційної моделі розвитку, заснованої на використанні сучасних методів управління інноваційними процесами.
Окремі аспекти проблеми активізації інноваційної діяльності фармацевтичних підприємств (ФП) висвітлювались у роботах провідних вітчизняних вчених: Волоха Д.С., Толочка В.М., Загорія В.А., Кабачної А.В., Мнушко З.М., Немченко А.С., Півень О.П., Пономаренка Н.С., Посилкіної О.В., Слободянюка М.М., Страшного В.В. та ін., але комплексні дослідження щодо формування адекватного до ринкових умов механізму управління процесами комерціалізації інтелектуальної власності (ІВ) у фармацевтичній галузі не проводилися.
Сьогодні в Україні одним із головних інструментів формування стратегічного потенціалу кожного фармацевтичного підприємства (організації) стає інтелектуальна власність, комерціалізація якої дозволить підвищити конкурентоспроможність вітчизняних виробників за рахунок введення в господарський обіг накопиченого науково-технічного потенціалу, нових технологій і знань. У зв’язку з цим проблеми залучення ІВ у господарський обіг фармацевтичних підприємств, її об'єктивна оцінка, регулювання правовідносин між учасниками нововведень, оформлення і укладення ліцензійних договорів набувають особливої актуальності і потребують термінового розв’язання. В Україні практика активного залучення об’єктів інтелектуальної власності (ОІВ) у господарський обіг ФП сьогодні перебуває на стадії становлення і тому дана робота спрямована на розробку науково-практичних засад управління процесами комерціалізації ІВ в умовах ринкової моделі розвитку фармацевтичної галузі. Особлива увага повинна приділятися питанням правової охорони ОІВ, вибору оптимальної патентної стратегії ФП, формуванню портфелю прав на інноваційні проекти, пов’язані з розробкою і освоєнням лікарських засобів (ЛЗ), обґрунтуванню оптимальної ціни ліцензії і ставки роялті з урахуванням виду ОІВ та ін. 
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота виконана у відповідності з планами науково-дослідних робіт Національного фармацевтичного університету (номер держ. реєстрації 0103U000479).
Мета і завдання дослідження. Метою дослідження є обґрунтування та розробка науково-практичних засад управління процесами комерціалізації ІВ у фармації, що є необхідною умовою переходу до інноваційної моделі її розвитку і забезпечення конкурентоспроможності у ринкових умовах.
Для досягнення поставленої мети необхідне розв’язання таких завдань дослідження:
· проаналізувати сучасний стан інноваційної сфери ФП і організацій в Україні і за кордоном;
· дослідити особливості українського і міжнародного законодавств в області регулювання правових відносин у сфері ІВ і проаналізувати специфіку проблем, пов'язаних з охороною та захистом ОІВ у фармації;
· обґрунтувати поетапну модель управління процесами комерціалізації ІВ у фармації;
· розробити алгоритм проведення інвентаризації ОІВ у фармації;
· обґрунтувати методологію і методику формування оптимальної патентної стратегії ФП (організації);
· запропонувати нові сучасні організаційні механізми комерціалізації ІВ у фармації шляхом створення внутрішнього венчура на ФП (організаціях), які займаються науковими дослідженнями;
· обґрунтувати систему показників для оцінки ефективності наукової і винахідницької діяльності ФП (організації);
· розробити ефективний механізм мотивації співробітників наукових організацій фармацевтичної галузі для активізації процесів комерціалізації інноваційної діяльності;
· проаналізувати ефективність різних методів оцінки ІВ у фармації і обґрунтувати доцільність їх вибору для різних умов проведення оцінки;
· розробити методику розрахунку ціни ліцензії і ставки роялті з урахуванням необхідного покриття витрат ліцензіара на створення ОІВ і очікуваних грошових надходжень ліцензіата від реалізації ЛЗ, які виготовлені за ліцензією.
Об'єктом дослідження є інноваційна діяльність ФП (організацій), пов’язана з охороною, захистом і управлінням ІВ.
Предметом дослідження є економіко-правові механізми формування і комерціалізації ІВ на підприємствах (організаціях) фармацевтичної галузі в ринкових умовах: принципи, методи, інструменти, які сприяють ефективному управлінню ІВ і стимулюють інноваційні процеси в галузі.
Методи дослідження. У дисертації використовувався системний метод наукового пізнання,  для обґрунтування сутності, визначення основних елементів і побудови моделі комерціалізації ІВ у фармації. При проведенні досліджень також використовувалися методи економічного аналізу, вибіркового дослідження, експертної оцінки (для побудови оцінної системи, яка включає критерії і показники, що характеризують ІВ, для визначення факторів, які впливають на ціну ліцензії; для встановлення поправних коефіцієнтів при визначенні ставки роялті). Методичні основи оцінки ОІВ базувалися на застосуванні таких методів, як: фактичних витрат, заміщення, відновлення і дисконтування грошових потоків. Для урахування ризиків при оцінці вартості ОІВ використовувався метод коригування норми дисконту (метод кумулятивної побудови ставки дисконтування). Встановлення ставки роялті базувалося на використанні аналітичних і емпіричних методів. Розрахунки здійснювалися на персональному комп’ютері з використанням програмних пакетів Statistic, Microsoft Excel.
Інформаційною базою досліджень є звіти про науково-дослідні роботи (НДР); Реєстр нововведень в Україні; офіційні патентні бюлетені (МПК А61К – ліки і медикаменти); ресурси INTERNET; статистичні матеріали, опубліковані в науковій літературі і періодичних виданнях, дані Держкомстату України, власні дослідження автора. Для обробки інформаційного масиву використовувався метод математичного аналізу бібліометричних і семантичних параметрів, а також контент-аналіз. 
Наукова новизна одержаних результатів. Вперше розроблені науково-практичні підходи і запропонована модель управління процесами комерціалізації ІВ у фармації з метою вчасного її введення в господарський обіг ФП і отримання економічного і соціального ефектів як споживачами, так і виробниками інноваційних ЛЗ.
Знайшли подальший розвиток:
· методичні підходи до формування патентної стратегії ФП;
· модель правового захисту інноваційних проектів, пов’язаних с розробкою і впровадженням у виробництво оригінальних ЛЗ, яка дозволяє визначити рівень виключних прав авторів на них;
· система показників оцінки ефективності наукової діяльності у фармацевтичній галузі і запропонована методика їх розрахунку;
· науково-практичні підходи до створення внутрішнього венчура (ВВ) в наукових організаціях фармацевтичного профілю: розроблено положення про ВВ наукової організації; запропонована методика відбору найбільш перспективних інноваційних розробок у фармацевтичній галузі для подальшої їх комерціалізації;
· методологічні та методичні аспекти оптимізації організаційної структури управління інноваційною діяльністю у фармації для забезпечення високої оперативності інформаційних потоків, створення ефективних прямих і зворотних зв'язків у системі управління ІВ, що суттєво підвищує ефективність використання інноваційного потенціалу наукових організацій фармацевтичного профілю; обґрунтовані сучасні вимоги до фахівців з управління ІВ з урахуванням особливостей і специфіки фармацевтичної галузі.
Удосконалено:
· класифікацію ОІВ у фармації з урахуванням чинного законодавства і розроблений алгоритм проведення їх інвентаризації в наукових організаціях фармацевтичного профілю;
· шкалу оцінки рівня захищеності інноваційних розробок у фармації, яка дозволяє визначити найбільш перспективні варіанти інноваційних проектів для їх подальшої комерціалізації;
· механізм оцінки ОІВ у фармації і розроблена методика їх оцінки на підставі врахування особливостей оцінки різних об'єктів, етапу їх життєвого циклу і рівня ризику;
· алгоритм розрахунку ціни ліцензії на ОІВ у фармації і визначені фактори, які впливають на її рівень;
· методику визначення ставки роялті, яка дозволяє врахувати інтереси ліцензіара і ліцензіата, і визначити компромісну ціну на передачу прав на ОІВ між власником наукової інформації і виробником ЛЗ.
Практичне значення одержаних результатів полягає в тому, що запропоновані розробки сприяють формуванню ринку ІВ у фармації, підвищенню конкурентоспроможності вітчизняних ЛЗ і активізації науково-дослідної діяльності підприємств (організацій) фармацевтичної галузі України. За підсумками досліджень розроблені та впроваджені в роботу фармацевтичних підприємств, у навчальний процес вищих фармацевтичних закладів такі матеріали:
· методичні рекомендації „Управління процесами комерціалізації інтелектуальної власності у фармацевтичній галузі” схвалені ПК „Фармація” МОЗ України і АМН України (протокол №5 від 17.01.2004 р.) і узгоджені в МОЗ України, впроваджені в діяльність: ВАТ «Фармак», ЗАТ «Фармагро», ЗАТ ФФ «Дарниця», ВАТ «Тернофарм», ВАТ «Лубнифарм», ТОВ «ХФВФ», ТОВ ФК «Здоров’я», ЗАТ «Лекхім-Харків», ТОВ «Фітолек», ХД ФП «Здоров’я народу», КП ЛО «Фармація», ВАТ ХФЗ «Червона зірка» (акти впровадження відповідно: 25.03.2004 р., 05.03.2005р., 16.01.2006р., 16.01.2006, 06.03.2006р., 11.09.2006р., 14.09.2006р., 14.09.2006р., 18.09.2006р., 02.10.2006р., 09.01.2007р., 12.02.2007р.). 
· методичні рекомендації „Визначення ціни ліцензії у фармації” схвалені ПК „Фармація” МОЗ України і АМН України (протокол №4 від 12.04.2005 р.) і узгоджені в МОЗ України, впроваджені в діяльність: ХД ФП «Здоров’я народу», ТОВ «ХФВФ», ТОВ «Фітолек», ЗАТ «Лекхім Харків», ТОВ ФК «Здоров’я», ВАТ «Тернофарм», ВАТ «Лубнифарм», ВАТ «Фармак», КП ЛО «Фармація», НВ ФК «ЕЙМ», ЗАТ ФФ «Дарниця», ВАТ ХФЗ «Червона зірка», ЗАТ НВЦ «БХФЗ» (акти впровадження відповідно: 02.10.2006р., 10.10.2006р., 16.10.2006р., 16.10.2006р., 20.10.2006р., 23.10.2006р., 23.10.2006р., 27.11.2006р., 09,01.2007р., 01.02.2007р., 07.02.2007р., 12.02.2007р., 15.02.2007р.) Додаток А.
Матеріали дисертаційного дослідження використовуються в навчальному процесі кафедр економіки підприємства та управління і економіки фармації ІПКСФ Національного фармацевтичного університету, кафедри організації і економіки Луганського державного медичного університету, кафедри організації і економіки фармації Одеського державного медичного університету (акти впровадження відповідно: 10.10.2006р., 09.01.2007р., 15.01.2007р., 15.02.2007р.). 
Особистий внесок здобувача. Автором проведений пошук і аналіз науково-технічної, економічної, комерційної і патентної інформації з питань правового регулювання, управління інноваційною діяльністю і оцінки ІВ. Теоретично обґрунтована необхідність розробки механізму управління процесами комерціалізації ОІВ у фармації. Проведений порівняльний аналіз стану ринку ІВ на основі вивчення зарубіжного і вітчизняного досвіду передачі прав на ОІВ. Розроблений комплекс заходів, спрямованих на ефективне управління процесами комерціалізації ІВ, що знаходиться в розпорядженні ФП (організацій), який містить: алгоритм інвентаризації ОІВ; методичні засади формування портфелю прав на ІВ і патентної стратегії ФП в залежності від рівня патентного захисту результатів їх інноваційної діяльності; методику відбору перспективних інноваційних проектів на ЛЗ, які включають ОІВ, для їх подальшої комерціалізації; методику визначення вартості ОІВ і розрахунку ціни ліцензії, адаптовані до специфіки фармацевтичної галузі. У наукових статтях, опублікованих у співавторстві з проф. Посилкіною О.В., особистий внесок здобувача:  формування  структури  охоронних  документів  у фармації і аналіз   патентної   документації  та  інформації; кількісна та якісна оцінка ІВ; розробка патентної стратегії підприємства; розробка науково-практичного підходу до формування інноваційного портфелю прав на ОІВ.
Апробація результатів дисертації. Основні положення дисертаційної роботи викладені на VI Національному з’їзді фармацевтів України (Харків, 2005); „Науково-технічний прогрес і оптимізація технологічних процесів створення лікарських препаратів” (Тернопіль, 2006) та міжнародних та всеукраїнських науково-практичних конференціях: „Досягнення сучасної фармації та перспективи її розвитку в новому тисячолітті” (Харків, 1999); „Сучасні проблеми фармацевтичної науки і практики” (Харків, 2001); „Фармація 21 століття” (Харків, 2002); „Наукові інформаційні проблеми забезпечення інноваційних процесів у фармацевтичній галузі” (Київ, 2002); „Наука і соціальні проблеми суспільства: медицина, фармація, біотехнологія” (Харків, 2003); „Історія та перспективи розвитку фармацевтичної науки і освіти” (Запоріжжя, 2004); „Проблеми підготовки фахівців з інтелектуальної власності в Україні” (Київ, 2004); „Досягнення та перспективи розвитку фармацевтичної галузі України” (Харків, 2005); „Інтелектуальна власність у медицині та біології: сучасний стан та шляхи розвитку” (Харків, 2006) та ін.
Публікації. Основні положення та найважливіші результати дисертаційного дослідження опубліковані автором самостійно та у співавторстві у 28 роботах, зокрема статей у фахових виданнях – 6; патент на винахід № 32687А; 4 статті у спеціальних виданнях; 7 методичних рекомендацій; 10 тез доповідей.

ВСТУП

Актуальність теми. Сьогодні перед фармацевтичними підприємствами України з особливою актуальністю постають проблеми, пов’язані з необхідністю визначення подальших шляхів її розвитку в умовах значного скорочення експортного потенціалу, посилення конкуренції на внутрішньому фармацевтичному ринку і невисокої купівельної спроможності населення, з одного боку, і необхідності забезпечення доступності і високої якості лікарських засобів, як головних галузевих пріоритетів, з іншого боку.
Успішне розв’язання цих проблем, а також забезпечення  необхідного  рівня  конкурентоспроможності фармацевтичної продукції неможливе без зміни напрямку розвитку фармацевтичної галузі України шляхом формування соціально орієнтованої інноваційної моделі розвитку, заснованої на використанні сучасних методів управління інноваційними процесами.
Окремі аспекти проблеми активізації інноваційної діяльності фармацевтичних підприємств (ФП) висвітлювались у роботах провідних вітчизняних вчених: Волоха Д.С., Толочка В.М., Загорія В.А., Кабачної А.В., Мнушко З.М., Немченко А.С., Півень О.П., Пономаренка Н.С., Посилкіної О.В., Слободянюка М.М., Страшного В.В. та ін., але комплексні дослідження щодо формування адекватного до ринкових умов механізму управління процесами комерціалізації інтелектуальної власності (ІВ) у фармацевтичній галузі не проводилися.
Сьогодні в Україні одним із головних інструментів формування стратегічного потенціалу кожного фармацевтичного підприємства (організації) стає інтелектуальна власність, комерціалізація якої дозволить підвищити конкурентоспроможність вітчизняних виробників за рахунок введення в господарський обіг накопиченого науково-технічного потенціалу, нових технологій і знань. У зв’язку з цим проблеми залучення ІВ у господарський обіг фармацевтичних підприємств, її об'єктивна оцінка, регулювання правовідносин між учасниками нововведень, оформлення і укладення ліцензійних договорів набувають особливої актуальності і потребують термінового розв’язання. В Україні практика активного залучення об’єктів інтелектуальної власності (ОІВ) у господарський обіг ФП сьогодні перебуває на стадії становлення і тому дана робота спрямована на розробку науково-практичних засад управління процесами комерціалізації ІВ в умовах ринкової моделі розвитку фармацевтичної галузі. Особлива увага повинна приділятися питанням правової охорони ОІВ, вибору оптимальної патентної стратегії ФП, формуванню портфелю прав на інноваційні проекти, пов’язані з розробкою і освоєнням лікарських засобів (ЛЗ), обґрунтуванню оптимальної ціни ліцензії і ставки роялті з урахуванням виду ОІВ та ін. 
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертаційна робота виконана у відповідності з планами науково-дослідних робіт Національного фармацевтичного університету (номер держ. реєстрації 0103U000479).
Мета і завдання дослідження. Метою дослідження є обґрунтування та розробка науково-практичних засад управління процесами комерціалізації ІВ у фармації, що є необхідною умовою переходу до інноваційної моделі її розвитку і забезпечення конкурентоспроможності у ринкових умовах.
Для досягнення поставленої мети необхідне розв’язання таких завдань дослідження:
· проаналізувати сучасний стан інноваційної сфери ФП і організацій в Україні і за кордоном;
· дослідити особливості українського і міжнародного законодавств в області регулювання правових відносин у сфері ІВ і проаналізувати специфіку проблем, пов'язаних з охороною та захистом ОІВ у фармації;
· обґрунтувати поетапну модель управління процесами комерціалізації ІВ у фармації;
· розробити алгоритм проведення інвентаризації ОІВ у фармації;
· обґрунтувати методологію і методику формування оптимальної патентної стратегії ФП (організації);
· запропонувати нові сучасні організаційні механізми комерціалізації ІВ у фармації шляхом створення внутрішнього венчура на ФП (організаціях), які займаються науковими дослідженнями;
· обґрунтувати систему показників для оцінки ефективності наукової і винахідницької діяльності ФП (організації);
· розробити ефективний механізм мотивації співробітників наукових організацій фармацевтичної галузі для активізації процесів комерціалізації інноваційної діяльності;
· проаналізувати ефективність різних методів оцінки ІВ у фармації і обґрунтувати доцільність їх вибору для різних умов проведення оцінки;
· розробити методику розрахунку ціни ліцензії і ставки роялті з урахуванням необхідного покриття витрат ліцензіара на створення ОІВ і очікуваних грошових надходжень ліцензіата від реалізації ЛЗ, які виготовлені за ліцензією.
Об'єктом дослідження є інноваційна діяльність ФП (організацій), пов’язана з охороною, захистом і управлінням ІВ.
Предметом дослідження є економіко-правові механізми формування і комерціалізації ІВ на підприємствах (організаціях) фармацевтичної галузі в ринкових умовах: принципи, методи, інструменти, які сприяють ефективному управлінню ІВ і стимулюють інноваційні процеси в галузі.
Методи дослідження. У дисертації використовувався системний метод наукового пізнання,  для обґрунтування сутності, визначення основних елементів і побудови моделі комерціалізації ІВ у фармації. При проведенні досліджень також використовувалися методи економічного аналізу, вибіркового дослідження, експертної оцінки (для побудови оцінної системи, яка включає критерії і показники, що характеризують ІВ, для визначення факторів, які впливають на ціну ліцензії; для встановлення поправних коефіцієнтів при визначенні ставки роялті). Методичні основи оцінки ОІВ базувалися на застосуванні таких методів, як: фактичних витрат, заміщення, відновлення і дисконтування грошових потоків. Для урахування ризиків при оцінці вартості ОІВ використовувався метод коригування норми дисконту (метод кумулятивної побудови ставки дисконтування). Встановлення ставки роялті базувалося на використанні аналітичних і емпіричних методів. Розрахунки здійснювалися на персональному комп’ютері з використанням програмних пакетів Statistic, Microsoft Excel.
Інформаційною базою досліджень є звіти про науково-дослідні роботи (НДР); Реєстр нововведень в Україні; офіційні патентні бюлетені (МПК А61К – ліки і медикаменти); ресурси INTERNET; статистичні матеріали, опубліковані в науковій літературі і періодичних виданнях, дані Держкомстату України, власні дослідження автора. Для обробки інформаційного масиву використовувався метод математичного аналізу бібліометричних і семантичних параметрів, а також контент-аналіз. 
Наукова новизна одержаних результатів. Вперше розроблені науково-практичні підходи і запропонована модель управління процесами комерціалізації ІВ у фармації з метою вчасного її введення в господарський обіг ФП і отримання економічного і соціального ефектів як споживачами, так і виробниками інноваційних ЛЗ.
Знайшли подальший розвиток:
· методичні підходи до формування патентної стратегії ФП;
· модель правового захисту інноваційних проектів, пов’язаних с розробкою і впровадженням у виробництво оригінальних ЛЗ, яка дозволяє визначити рівень виключних прав авторів на них;
· система показників оцінки ефективності наукової діяльності у фармацевтичній галузі і запропонована методика їх розрахунку;
· науково-практичні підходи до створення внутрішнього венчура (ВВ) в наукових організаціях фармацевтичного профілю: розроблено положення про ВВ наукової організації; запропонована методика відбору найбільш перспективних інноваційних розробок у фармацевтичній галузі для подальшої їх комерціалізації;
· методологічні та методичні аспекти оптимізації організаційної структури управління інноваційною діяльністю у фармації для забезпечення високої оперативності інформаційних потоків, створення ефективних прямих і зворотних зв'язків у системі управління ІВ, що суттєво підвищує ефективність використання інноваційного потенціалу наукових організацій фармацевтичного профілю; обґрунтовані сучасні вимоги до фахівців з управління ІВ з урахуванням особливостей і специфіки фармацевтичної галузі.
Удосконалено:
· класифікацію ОІВ у фармації з урахуванням чинного законодавства і розроблений алгоритм проведення їх інвентаризації в наукових організаціях фармацевтичного профілю;
· шкалу оцінки рівня захищеності інноваційних розробок у фармації, яка дозволяє визначити найбільш перспективні варіанти інноваційних проектів для їх подальшої комерціалізації;
· механізм оцінки ОІВ у фармації і розроблена методика їх оцінки на підставі врахування особливостей оцінки різних об'єктів, етапу їх життєвого циклу і рівня ризику;
· алгоритм розрахунку ціни ліцензії на ОІВ у фармації і визначені фактори, які впливають на її рівень;
· методику визначення ставки роялті, яка дозволяє врахувати інтереси ліцензіара і ліцензіата, і визначити компромісну ціну на передачу прав на ОІВ між власником наукової інформації і виробником ЛЗ.
Практичне значення одержаних результатів полягає в тому, що запропоновані розробки сприяють формуванню ринку ІВ у фармації, підвищенню конкурентоспроможності вітчизняних ЛЗ і активізації науково-дослідної діяльності підприємств (організацій) фармацевтичної галузі України. За підсумками досліджень розроблені та впроваджені в роботу фармацевтичних підприємств, у навчальний процес вищих фармацевтичних закладів такі матеріали:
· методичні рекомендації „Управління процесами комерціалізації інтелектуальної власності у фармацевтичній галузі” схвалені ПК „Фармація” МОЗ України і АМН України (протокол №5 від 17.01.2004 р.) і узгоджені в МОЗ України, впроваджені в діяльність: ВАТ «Фармак», ЗАТ «Фармагро», ЗАТ ФФ «Дарниця», ВАТ «Тернофарм», ВАТ «Лубнифарм», ТОВ «ХФВФ», ТОВ ФК «Здоров’я», ЗАТ «Лекхім-Харків», ТОВ «Фітолек», ХД ФП «Здоров’я народу», КП ЛО «Фармація», ВАТ ХФЗ «Червона зірка» (акти впровадження відповідно: 25.03.2004 р., 05.03.2005р., 16.01.2006р., 16.01.2006, 06.03.2006р., 11.09.2006р., 14.09.2006р., 14.09.2006р., 18.09.2006р., 02.10.2006р., 09.01.2007р., 12.02.2007р.). 
· методичні рекомендації „Визначення ціни ліцензії у фармації” схвалені ПК „Фармація” МОЗ України і АМН України (протокол №4 від 12.04.2005 р.) і узгоджені в МОЗ України, впроваджені в діяльність: ХД ФП «Здоров’я народу», ТОВ «ХФВФ», ТОВ «Фітолек», ЗАТ «Лекхім Харків», ТОВ ФК «Здоров’я», ВАТ «Тернофарм», ВАТ «Лубнифарм», ВАТ «Фармак», КП ЛО «Фармація», НВ ФК «ЕЙМ», ЗАТ ФФ «Дарниця», ВАТ ХФЗ «Червона зірка», ЗАТ НВЦ «БХФЗ» (акти впровадження відповідно: 02.10.2006р., 10.10.2006р., 16.10.2006р., 16.10.2006р., 20.10.2006р., 23.10.2006р., 23.10.2006р., 27.11.2006р., 09,01.2007р., 01.02.2007р., 07.02.2007р., 12.02.2007р., 15.02.2007р.) Додаток А.
Матеріали дисертаційного дослідження використовуються в навчальному процесі кафедр економіки підприємства та управління і економіки фармації ІПКСФ Національного фармацевтичного університету, кафедри організації і економіки Луганського державного медичного університету, кафедри організації і економіки фармації Одеського державного медичного університету (акти впровадження відповідно: 10.10.2006р., 09.01.2007р., 15.01.2007р., 15.02.2007р.). 
Особистий внесок здобувача. Автором проведений пошук і аналіз науково-технічної, економічної, комерційної і патентної інформації з питань правового регулювання, управління інноваційною діяльністю і оцінки ІВ. Теоретично обґрунтована необхідність розробки механізму управління процесами комерціалізації ОІВ у фармації. Проведений порівняльний аналіз стану ринку ІВ на основі вивчення зарубіжного і вітчизняного досвіду передачі прав на ОІВ. Розроблений комплекс заходів, спрямованих на ефективне управління процесами комерціалізації ІВ, що знаходиться в розпорядженні ФП (організацій), який містить: алгоритм інвентаризації ОІВ; методичні засади формування портфелю прав на ІВ і патентної стратегії ФП в залежності від рівня патентного захисту результатів їх інноваційної діяльності; методику відбору перспективних інноваційних проектів на ЛЗ, які включають ОІВ, для їх подальшої комерціалізації; методику визначення вартості ОІВ і розрахунку ціни ліцензії, адаптовані до специфіки фармацевтичної галузі. У наукових статтях, опублікованих у співавторстві з проф. Посилкіною О.В., особистий внесок здобувача:  формування  структури  охоронних  документів  у фармації і аналіз   патентної   документації  та  інформації; кількісна та якісна оцінка ІВ; розробка патентної стратегії підприємства; розробка науково-практичного підходу до формування інноваційного портфелю прав на ОІВ.
Апробація результатів дисертації. Основні положення дисертаційної роботи викладені на VI Національному з’їзді фармацевтів України (Харків, 2005); „Науково-технічний прогрес і оптимізація технологічних процесів створення лікарських препаратів” (Тернопіль, 2006) та міжнародних та всеукраїнських науково-практичних конференціях: „Досягнення сучасної фармації та перспективи її розвитку в новому тисячолітті” (Харків, 1999); „Сучасні проблеми фармацевтичної науки і практики” (Харків, 2001); „Фармація 21 століття” (Харків, 2002); „Наукові інформаційні проблеми забезпечення інноваційних процесів у фармацевтичній галузі” (Київ, 2002); „Наука і соціальні проблеми суспільства: медицина, фармація, біотехнологія” (Харків, 2003); „Історія та перспективи розвитку фармацевтичної науки і освіти” (Запоріжжя, 2004); „Проблеми підготовки фахівців з інтелектуальної власності в Україні” (Київ, 2004); „Досягнення та перспективи розвитку фармацевтичної галузі України” (Харків, 2005); „Інтелектуальна власність у медицині та біології: сучасний стан та шляхи розвитку” (Харків, 2006) та ін.
Публікації. Основні положення та найважливіші результати дисертаційного дослідження опубліковані автором самостійно та у співавторстві у 28 роботах, зокрема статей у фахових виданнях – 6; патент на винахід № 32687А; 4 статті у спеціальних виданнях; 7 методичних рекомендацій; 10 тез доповідей.

ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ
1. Проведений аналіз показав, що цілеспрямовані дослідження в напрямку формування в фармацевтичній галузі механізмів управління процесами комерціалізації об’єктів інтелектуальної власності до теперішнього часу не проводилися. Актуальність зазначеної проблеми для підвищення конкурентоспроможності вітчизняних лікарських засобів, забезпечення інноваційного розвитку фармацевтичних підприємств в умовах ринкового середовища обумовили необхідність визначити сутність, головні складові та інструменти реалізації моделі комерціалізації об’єктів інтелектуальної власності у фармації; обґрунтувати напрямки їх  прискореного введення у господарський обіг фармацевтичних підприємств; визначити порядок їх правової охорони і використання у виробництві; сформувати науково-практичні засади інвентаризації і оцінки об’єктів інтелектуальної власності у фармації; удосконалити алгоритм управління процесом передачі інтелектуальної власності на підставі укладання ліцензійних угод; удосконалити методичні підходи до визначення ціни ліцензії в умовах фармацевтичної галузі.
2. Проаналізований сучасний стан наукових досліджень і патентно-ліцензійної діяльності у фармації. Встановлено, що суттєва новизна притаманна лише 19,5% закінчених науково-дослідних робіт. У 4,7% досліджень розроблені технології являють варіації вже відомих технологій і 13,6% робіт  є модифікаціями вже відомих технологій. 51,2% науково-дослідних робіт характеризуються невизначеним результатом і відсутністю наукової новизни і ефективності. Проведений аналіз дозволив виявити низьку укомплектованість професійними кадрами патентно-ліцензійних служб фармацевтичних підприємств (організацій); відсутність процесів реструктуризації в діяльності цих служб; нерозробленість відповідних фінансово-економічних та організаційних механізмів їх діяльності. Все це обумовлює низький рівень ліцензійних продажів у фармацевтичній галузі України і, таким чином, зниження фінансових ресурсів вітчизняних фармацевтичних підприємств.
3. Досліджено вітчизняне і міжнародне чинне законодавство в області регулювання правовідносин у сфері інтелектуальної власності, визначені його особливості в умовах фармацевтичної галузі. Встановлено, що українське законодавство має певні недоліки, які стримують формування внутрішнього і зовнішнього ринку інтелектуальної власності: не визначені права володіння об’єктів інтелектуальної власності, створеними за рахунок бюджетних коштів; не розроблений і не прийнятий закон про службові винаходи; не визначений правовий статус таких об’єктів інтелектуальної власності як відкриття, раціоналізаторська пропозиція, комерційна таємниця; не погоджені поняття і визначення окремих термінів, які містяться в різних законодавчих документах.
4. Обґрунтовані теоретичні і науково-практичні засади побудови системи управління процесами комерціалізації інтелектуальної власності у фармації. Перевагою запропонованої системи є взаємозв’язок управлінської, правової, фінансової, економічної складових у здійсненні інноваційних процесів. Опрацьовані методичні підходи щодо здійснення основних етапів реалізації моделі комерціалізації об’єктів інтелектуальної власності у фармацевтичній галузі: інвентаризації, відбору і аналізу, забезпечення захисту, оцінки об’єктів інтелектуальної власності, вибору ефективних форм комерціалізації, правового регулювання відносин між суб’єктами інтелектуальної власності, а також організації захисту прав на об’єкти інтелектуальної власності. Такий комплексний підхід дозволяє здійснювати ефективний контроль і управління на всіх етапах створення і комерціалізації об’єктів інтелектуальної власності у фармації.
5. Розроблений алгоритм проведення інвентаризації об’єктів інтелектуальної власності у фармації, який допоможе: здійснювати обґрунтований науково-технічний, правовий і економічний аналіз результатів інноваційної діяльності; своєчасно виявляти найбільш високоефективні технології; оцінювати права на результати інноваційної діяльності з метою їх подальшого обліку і правомірного використання у господарському обігу фармацевтичних підприємств; визначати інтелектуальний потенціал фармацевтичних підприємств (організацій); розробляти рекомендації щодо ефективної правової охорони результатів інноваційної діяльності і обирати оптимальну форму їх комерціалізації. Сформована система документації, необхідної для проведення інвентаризації об’єктів інтелектуальної власності на фармацевтичних підприємствах (організаціях).
6. Запропонований алгоритм обґрунтування патентної стратегії фармацевтичних підприємств. Розроблені принципи і рекомендації по формуванню портфелю прав на об’єкти інтелектуальної власності. Доведено, що формувати права на об’єкти інтелектуальної власності необхідно не відокремлено, а у поєднанні з іншими правами, які у сукупності забезпечують монополію фармацевтичних підприємств на виробництво нового лікарського засобу або на використання нової технології. Для формування портфелю прав і його постійного поповнення додатковими правами розроблений механізм забезпечення правової охорони інноваційних продуктів у фармації і шкала оцінки рівня захищеності інноваційних проектів на лікарські засоби. Для оцінки ефективності винахідницької активності рекомендовано ввести новий показник – коефіцієнт патентоємності наукової розробки.
7. Розроблений механізм мотивації наукової і винахідницької діяльності співробітників фармацевтичних підприємств (організацій). Обґрунтована система збалансованих показників ефективності наукової діяльності у фармації, розроблена методика розрахунку цих показників, запропонований механізм визначення винагороди авторам, як за одержання патенту, так і за комерціалізацію об’єктів інтелектуальної власності.
8. Запропонований сучасний організаційний механізм, який може забезпечити інноваційні процеси на фармацевтичних підприємствах ресурсами – внутрішній венчур. Такий механізм передбачає виділення підприємницької групи як самостійного венчурного підрозділу фармацевтичного підприємства (організації) з використанням венчурного капіталу. Розроблено Положення про внутрішній венчур фармацевтичного підприємства (організації).
9. Обґрунтовані оптимальні методи оцінки різних об’єктів інтелектуальної власності у фармації. Доведено, що об’єктивне визначення вартості об’єктів інтелектуальної власності дозволить прогнозувати кількість, якість і тривалість майбутніх вигод від володіння об’єктом оцінки і здійснювати перерахунок цих вигод у дійсну вартість. Проведена оцінка вартості окремих об’єктів інтелектуальної власності у фармації з використанням запропонованих підходів.
10. Удосконалена методика розрахунку ціни ліцензії і визначення ставки роялті в умовах фармацевтичної галузі. Суть методики полягає у визначенні достовірної і справедливої ціни ліцензії як мінімально прийнятної для ліцензіара, так і максимально припустимої для ліцензіата. Перевагою запропонованого підходу є те, що ставка роялті, розрахована за цією методикою, дозволяє врахувати і відшкодовувати витрати на створення ліцензіаром об’єктів інтелектуальної власності і одночасно враховувати майбутні грошові потоки від реалізації лікарського засобу, виробленого з використанням об’єктів інтелектуальної власності. За цих умов фармацевтичні підприємства одночасно зможуть одержувати прибуток від використання майнових прав на самому підприємстві, дивіденди від передачі майнових прав у статутні капітали інших фармацевтичних підприємств і виручку від продажу ліцензій, монопольних прав і привілеїв.
11. Соціально-економічна значущість дисертаційних досліджень полягає в тому, що за їх результатами розроблено і впроваджено в діяльність фармацевтичних підприємств, у навчальний процес вищих фармацевтичних та медичних закладів 2-х методичних рекомендацій, затверджених ПК „Фармація” МОЗ та АМН України і узгоджених у МОЗ України.
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