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ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА РОБОТИ
Актуальність теми. Постійний розвиток наукових знань у сфері охорони здоров’я зумовлює необхідність врегулювання належним чином відносин, що виникають між суб’єктами права інтелектуальної власності. Існуюча система законодавства щодо охорони інтелектуальної власності, закріплюючи непорушне право інтелектуальної власності, тим самим створює конфлікт із основоположним правом людини на охорону здоров’я. У той же час, реформування законодавства повинне здійснюватися із урахуванням прав суб’єктів інтелектуальної власності, оскільки закріплені стандарти інтелектуальної власності перш за все випливають із прийнятих Україною міжнародних зобов’язань. У даному випадку важливим є проведення аналізу цивільно-правового статусу суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, визначення поняття, їх прав та обов’язків, а також особливостей їх захисту. 
Актуальність обраної теми визначається Угодою про Асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами членами, з іншої сторони, Стратегією сталого розвитку «Україна – 2020», затвердженою Указом Президента України №5/2015 від 12 січня 2015 року, відповідно до якої визначено пріоритетність реформування сфери охорони здоров'я та сфери інтелектуальної власності, Державною стратегією реалізації державної політики забезпечення населення лікарськими засобами на період до 2025 року, затвердженою постановою Кабінету Міністрів України № 1022 від 05 грудня 2018 року, Концепцією Загальнодержавної програми «Здоров’я 2020: український вимір», схваленої Розпорядженням Кабінету Міністрів України №1164-р від 31 жовтня 2011 року, міжнародними тенденціями перегляду прав інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я з позиції прав людини, та, у зв’язку із цим, реформуванням сфери охорони здоров’я та численними проектами законів, запропонованими Верховній Раді України для прийняття.   
Нормативно-правові акти, які регулюють правовідносини, що виникають з приводу прав інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, прийняті на виконання державою зобов’язань у результаті входження до СОТ у 2008 році,  випливають із Угоди про торгівельні аспекти прав інтелектуальної власності, а саме, із зобов’язань ТРІПС-плюс (додаткові зобов’язання) та не враховують гнучкі положення такої угоди.  Наразі, у зв’язку із зміною підходів до інтелектуальної власності з позиції прав людини, необхідним є приведення законодавства щодо охорони прав інтелектуальної власності у відповідність із європейськими стандартами у сфері громадського здоров’я із урахуванням Угоди про Асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами членами, з іншої сторони, відповідно до якої визнано пріоритетність сфери охорони здоров’я, а також відповідно до положень Дохійської Декларації про Угоду про торгівельні аспекти прав інтелектуальної власності та громадське здоров'я.

Теоретичну базу дослідження становлять наукові праці таких вітчизняних і зарубіжних учених, як: А.П. Алексеєнко, Г.О. Андрощук, Н.О. Артамонова, С.С. Бичкова, О.Б. Бутнік-Сіверський, С.Д. Денісов, О.В. Зайчук, Ю.М. Капіца, О.Ю. Кашинцева, О.В. Кохановська, В.М. Крижна, О.О. Кулініч, В.М. Лісовий, В.В. Луць, Р.К. Мертон, Н.М. Мироненко, Т.В. Мішаткіна, Д.О. Новіков, Г.З. Огнев’юк, А.О. Олефір, Н.М. Оніщенко, О.П. Орлюк, С.А. Петренко, О.А. Підопригора, О.О. Підопригора, О.Д. Святоцький, О.Ф. Скакун, І.Я. Сенюта, І.В. Спасибо-Фатєєва, Р.О. Стефанчук, Т.Ю. Тарасевич, О.Л. Туриніна, І.М. Філь, С.Я. Фурса, Г.В. Чеботарьова, Ю.С. Шемшученко, Р.Б. Шишка, О.О. Штефан, О.С. Щукін, Б.Г. Юдін, Я.С. Яскевич, М.М. Яшарова та інших. Окремі проблеми правового статусу суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я були предметом наукового інтересу таких вчених, як І.В. Венедіктова, О.Ю. Кашинцева, В.М. Пашков, О.О. Пономарьова, В.О. Селіваненко. Однак, комплексного дослідження цивільно-правового статусу суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я вченими не проводилось, у зв’язку із чим залишаються невирішеними питання поняття суб’єктів права інтелектуальної  власності у сфері охорони здоров’я, їх прав та обов’язків, а також захисту таких прав, що й обумовило актуальність теми дисертаційного дослідження.
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертація виконана відповідно до плану науково-дослідної роботи Науково-дослідного інституту інтелектуальної власності Національної академії правових наук України. Обраний напрям дослідження є складовою частиною цільових комплексних програм: «Дослідження договірних форм реалізації майнових прав на об’єкти інтелектуальної власності» (номер державної реєстрації № 0112U007756); «Гармонізація прав людини та прав інтелектуальної власності в сфері медицини і фармації» (номер державної реєстрації 0114U004953).

Мета і завдання дослідження. Метою дисертації є розробка теоретичних засад цивільно-правового статусу суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, визначення поняття суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, їх прав та обов’язків, захисту таких прав, а також розробка наукових пропозицій і рекомендацій щодо вдосконалення чинного законодавства України у сфері інтелектуальної власності та охорони здоров’я відповідно до міжнародних вимог і стандартів. Для досягнення мети дослідження були поставлені такі основні завдання:

· виявити особливості процесу створення об’єкта інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я;

· розглянути фізичну особу як суб’єкта права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, наукового працівника у сфері охорони здоров’я, медичного, фармацевтичного працівника;

· визначити особливості участі дослідника як суб’єкта права інтелектуальної власності у клінічних випробуваннях, особливості фізичної особи-підприємця як суб’єкта права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, а також особливості правового статусу особи, що отримала дозвіл на заняття народною медициною (цілительством);

· розглянути особливості юридичної особи суб’єкта права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я;
· розкрити зміст особистих немайнових та майнових права суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, визначити їх обов’язки;

· визначити специфіку реалізації прав суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, а також особливості адміністративного та судового захисту прав суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я;
– обґрунтувати пропозиції і рекомендації щодо правового регулювання правовідносин, що виникають з приводу прав суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я з метою удосконалення доктрини і чинного законодавства;
– розробити науково-теоретичні засади щодо вдосконалення національної системи регулювання правовідносин, що виникають з приводу прав суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я. 

Об’єктом дослідження є цивільні правовідносини, що виникають з приводу прав суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я.

Предметом дослідження є цивільно-правовий статус суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я.

Методи дослідження. Методологічну основу наукового дослідження складають загальнотеоретичні та спеціально-наукові методи пізнання, такі як: порівняльно-правовий метод, порівняльно-історичний метод, методи індукції та дедукції, аналізу і синтезу, системного аналізу, дихотомічний метод, аналогії тощо. Так, за допомогою формально-логічного методу здійснювалось дослідження правової природи суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я (підрозділи 1.1, 1.2). Порівняльно-правовий метод застосовувався в дослідженні особистих немайнових та майнових прав інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, а також обов’язків суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я (підрозділи 2.1, 2.2, 2.3). Порівняльно-історичний метод, логіко-юридичний та системно-структурний методи використовувались протягом всього дисертаційного дослідження у викладенні матеріалу дослідження та формуванні висновків. Метод індукції використовувався з метою аналізу норм вітчизняного законодавства, на основі якого отримано висновок про необхідність внесення змін до чинного законодавства у сфері права інтелектуальної власності та охорони здоров’я з метою приведення його у відповідність до міжнародно-правових актів. На основі методу аналізу та синтезу було проведено узагальнення юридичної та судової практики з даної проблематики (підрозділи 3.1, 3.2, 3.3). Прогностичний метод був використаний у розробці пропозицій щодо вдосконалення правового регулювання інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я. 

Наукова новизна одержаних результатів полягає в тому, що дисертація є одним із перших комплексних досліджень цивільно-правового статусу суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я.

У результаті здійсненого дослідження було сформульовано наукові позиції, що мають ознаки новизни та виносяться на захист:

вперше:

1) виявлено дуалістичну природу творчості у сфері охорони здоров’я, яка зумовлена синергетичною взаємодією людини як об'єкта дослідження та людини як суб'єкта дослідження (дослідника), яка реалізується із урахуванням норм деонтології, біоетики та етики клінічних досліджень, а також пов’язана із діяльністю суб’єктів, наділених спеціальним статусом як піддослідного (пацієнта чи здорового волонтера) та дослідника (медичні та фармацевтичні працівники, фізичні особи-підприємці, які здійснюють діяльність з медичної практики);
2) визначено поняття «наукового працівника у сфері охорони здоров’я» – це особа, яка здобула вищу медичну або фармацевтичну освіту та отримала відповідну кваліфікацію, підтверджену результатами атестації, яка за основним місцем роботи на підставі трудового договору здійснює діяльність, пов’язану із проведенням фундаментальних та/або прикладних наукових досліджень, отриманням наукових та/або науково-технічних результатів, або займається науковою, науково-технічною, науково-організаційною або науково-педагогічною діяльністю;
3) зроблено висновок про те, що з метою охорони прав інтелектуальної власності на традиційні знання, у тому числі у сфері охорони здоров’я, необхідним є нормативне закріплення поняття «традиційних знань». Традиційні знання – це знання, які є результатом інтелектуальної діяльності в традиційному контексті, включаючи ноу-хау, навички, інновації, практику і пізнання, є невід'ємною частиною культурної самобутності корінної або традиційної громади чи народу, що створюються, зберігаються та передаються із покоління в покоління. До суб’єктів права інтелектуальної власності на традиційні знання слід віднести корінні народи/громади та місцеві громади, як групи людей, традиційно організованих протягом послідовних поколінь, які проживають у межах відповідної території, соціальні, культурні чи економічні умови проживання яких відрізняють їх від інших громад, а діяльність регламентується власними звичаями, традиціями, або законодавством;
4) доведено необхідність закріплення механізму узгодження рішення про видачу патентів на форми раніше відомих речовин із органом у сфері охорони здоров'я;
5) обґрунтовано необхідність закріплення у законодавстві можливості отримання сертифікату додаткової охорони. Власник патенту на винахід, об'єктом якого є лікарський засіб, засіб захисту тварин, засіб захисту рослин, використання якого потребує дозволу відповідного компетентного органу, має право на продовження строку чинності майнових прав інтелектуальної власності на такий винахід шляхом отримання сертифікату додаткової охорони. Строк додаткової охорони дорівнює періоду між датою подання заявки на патент та датою одержання дозволу компетентного органу, зменшеному на 5 років;

6) доведено, що особливістю реалізації майнових прав інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, набутих у результаті спадкування, є можливість їх реалізації спадкоємцем безпосередньо у разі наявності у останнього спеціального статусу або ж шляхом передачі прав інтелектуальної власності за договором;
удосконалено:

7) здійснену В. Євтушенко класифікацію країн за критерієм правового регулювання народної та нетрадиційної медицини. Залежно від правової регламентації діяльності осіб, які займаються народною та додатковою медициною, запропоновано здійснити такий поділ: країни, де заборонено діяльність з народної та додаткової медицини; країни, де діяльність з народної та додаткової медицини не є врегульованою; країни, що законодавчо регулюють діяльність з народної та додаткової медицини. 

8) пропозицію В.В. Селіваненка щодо закріплення права використовувати захищений патентом об’єкт (лікарський засіб) до закінчення терміну його дії з метою отримання дозволу на виробництво генеричних лікарських засобів до спливу патентних прав («виняток Болар»); 
9) такі механізми адміністративного захисту, як подання оскаржень та заперечень з дати публікації відомостей про заявку на отримання патенту до моменту прийнятті рішення по суті («pre-grant patent opposition») та визнання прав на об’єкт інтелектуальної власності недійсними в адміністративному порядку («post-grant patent opposition»);

набули подальшого розвитку:

10) обмеження свободи творчості у сфері охорони здоров’я біоетичними нормами, шляхом виокремлення правових вимог не тільки до отримуваного наукового результату, а й до процесу творчої діяльності, який повинен здійснюватися із урахуванням прав людини та суспільства в цілому. Свобода наукового пошуку у сфері охорони здоров’я повинна оцінюватися з огляду на наслідки, які можуть бути спричинені у результаті проведення таких досліджень;

11) положення щодо вилучення діагностичних, терапевтичних та хірургічних методів лікування людини або тварин, а також хімічних речовин та лікарських засобів з поміж об’єктів, на які є можливим отримання правової охорони, у тому числі в режимі корисної моделі;

12) пропозиція щодо визнання в Україні міжнародного режиму вичерпання прав інтелектуальної власності.
Практичне значення отриманих результатів дослідження полягає у тому, що сформульовані висновки та пропозиції можуть бути використані у:

– науково-дослідній діяльності – для подальших досліджень і розробок актуальних проблем цивільно-правового статусу суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я;

– правотворчій діяльності – для удосконалення чинних та розробки нових нормативно-правових актів;

 – правозастосовній діяльності – в єдності розуміння та застосування нормативно-правових норм щодо охорони інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я;

– навчальному процесі – при підготовці відповідних розділів підручників і навчальних посібників та у навчальному процесі, при викладанні курсу цивільного права, права інтелектуальної власності та медичного права в навчальних закладах України.
Апробація матеріалів дисертації. Основні положення й висновки дисертації обговорювалися на Міжнародних наукових читаннях, присвячених пам’яті В.М. Корецького (м. Київ, 12 лютого 2013 р.); Всеукраїнській науково-практичній конференції «Актуальні проблеми медичного права» (м. Одеса, 29 березня 2013 р.), IV Всеукраїнській науково-практичній конференції «Актуальні проблеми правотворення в сучасній Україні» (м. Рівне, 19 квітня 2013 р.); Міжнародній науково-практичній конференції «VII Наукові читання, присвячені пам’яті В.М. Корецького» (м. Київ, 20 лютого 2014 р.); ІІ Міжнародній науково-практичній конференції «Актуальні питання інтелектуальної власності та інноваційного розвитку» (м. Харків, 21 березня 2014 р.); ІІ Всеукраїнській науково-практичній конференції «Актуальні проблеми медичного права» (м. Одеса, 28 березня 2014 року); Науково-практичній інтернет-конференції «Вітчизняний та світовий досвід правового регулювання відносин у сфері інтелектуальної власності» (м. Черкаси, 17-18 квітня 2014 р.); Науково-практичній Інтернет конференції «Договірні форми реалізації майнових прав інтелектуальної власності на об’єкти авторського права» (м. Київ, 18 листопада 2014 р.); VІ Міжнародній науково-практичній конференції «Сучасні проблеми правової системи України» (м. Київ, 27 листопада 2014 р.); Міжнародній науково-практичній конференції «VII Наукові читання, присвячені пам’яті В.М. Корецького» (м. Київ, 26 лютого 2015 р.); III Всеукраїнській науково-практичній конференції молодих вчених та студентів з проблем інтелектуальної власності «Законодавство України у сфері інтелектуальної власності та його правозастосування: національні, європейські та міжнародні виміри» (м. Київ, 18 вересня 2015 р.); ІІІ Всеукраїнській науково-практичній конференції «Права людини в Україні і світі: охорона, реалізація, захист» (м. Київ, 03 грудня 2015 р.); Міжнародному симпозіумі з біоетики «Виклики інформаційного суспільства: від біоетики до нооетики» (м. Київ, 22-23 жовтня 2015 р.); Шостому національному конгресі з біоетики з міжнародною участю (м. Київ, 27-30 вересня 2016 р.); XVІІ Міжнародній науковій конференції «Новітні чинники впливу на формування особистості студента – майбутнього лікаря» (м. Київ, 22 березня 2017 р.); VІ Всеукраїнській науково-практичній конференції молодих вчених та студентів з проблем інтелектуальної власності (м. Київ, 27 вересня 2018 р.).
Публікації. Основні положення та результати дисертаційного дослідження опубліковано в 21 науковій роботі: 6 наукових статтей, з них 4 – у фахових виданнях України, 2 – у зарубіжному виданні, а також тези 15 наукових повідомлень на науково-практичних конференціях.
Структура дисертації зумовлена метою та завданнями дисертаційного дослідження. Дисертація складається з переліку умовних позначень, вступу, трьох розділів, що містять 8 підрозділів, висновків, списку використаних джерел та додатків. Повний обсяг дисертації становить 252 сторінки, з них: основний зміст – 216 сторінок, список використаних джерел (253 найменування) – 31 сторінка, додатки – 5 сторінок.

ОСНОВНИЙ ЗМІСТ РОБОТИ
У вступі обґрунтовано актуальність теми; розкрито зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами; визначено мету, завдання, об’єкт і предмет дослідження, його методологічні засади; сформульовано положення та висновки, що становлять наукову новизну і виносяться на захист; вказано практичне значення отриманих результатів та їх апробацію, структуру та обсяг.

Розділ 1 «Поняття та види суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» складається із двох підрозділів. 

У підрозділі 1.1 «Фізична особа як суб’єкт права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» розглянуто фізичних осіб, що можуть бути суб’єктами права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я. Визначено, що цивільна дієздатність суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я залежить від їхнього правового статусу. Обґрунтовано, що об’єкт права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я може стати результатом як науково-дослідної, так і терапевтичної діяльності, які відрізняються суб’єктами їх здійснення, метою, особами, на яких здійснюється вплив, можливістю застосовувати нові методи профілактики, діагностики, лікування, реабілітації та лікарські засоби. Розглянуто таких суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, як науковий працівник, медичний та фармацевтичний працівник, пацієнт. Аналізуючи фізичну особу-підприємця як суб’єкта права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, розглянуто правовий статус особи, що отримала дозвіл на заняття народною медициною (цілительством), а також міжнародно-правові підходи до регулювання народної та додаткової медицини. Обґрунтовано необхідність закріплення норм права, які б перешкоджали недобросовісним особам отримувати правову охорону об’єктів права інтелектуальної власності, які містять традиційні знання. 
У підрозділі 1.2 «Юридичні особи як суб’єкти права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» визначено характеристику юридичної особи, як суб’єкта права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я. З метою захисту прав держави на створені за рахунок коштів Державного бюджету України об’єкти права інтелектуальної власності, необхідним є закріплення права органів державної влади бути суб’єктом права інтелектуальної власності та набувати у власність відповідні об’єкти. Визнання авторських прав за юридичними особами (закладами охорони здоров'я) можливе у порядку правонаступництва, але у такому випадку можуть бути передані тільки виключні (майнові) права на використання твору, оскільки особисті немайнові права є невідчужуваними та не можуть бути передані. Обґрунтовано висновок про те, що у сфері охорони здоров'я при створенні службового винаходу необхідним є, перш за все, виходити із прав працівника – винахідника, який є первинним носієм прав інтелектуальної власності, а не із презумпції майнових прав роботодавця. Відтак у сфері охорони здоров'я доцільним є закріплення у законодавстві першочергового права працівника-винахідника, який на підставі цивільно-правового договору передає роботодавцю майнові права інтелектуальної власності на створений ним об’єкт. 

Розділ 2 «Права та обов’язки суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» складається із трьох підрозділів.

У підрозділі 2.1 «Особисті немайнові права суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» визначено особливості права авторства на об’єкт інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я. Розглядаючи особисті немайнові права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, зроблено висновок про те, що реалізація останніх, як правило, пов’язана із впливом на людину, як об’єкта дослідження, у зв’язку із цим законодавство висуває правові вимоги не тільки до отримуваного наукового результату, а і до процесу творчої діяльності, який повинен здійснюватися із урахуванням прав людини та суспільства в цілому. Принцип свободи наукового пошуку у сфері охорони здоров’я повинен оцінюватися з огляду на наслідки, які можуть бути спричинені у результаті проведення таких досліджень. Переосмислення ролі права та у зв’язку із цим нормативне врегулювання обмежень свободи наукових досліджень повинне здійснюватися із урахуванням прав творців, оскільки будь-які заборони, у той же час є обмеженнями наукового пошуку, що у свою чергу стримує розвиток науки. У сфері охорони здоров’я науковий інтерес та свобода творчості вченого обмежується вимогами щодо дотримання прав людини під час здійснення досліджень, вимогами щодо дотримання біоетичних норм, вимогами, що стосуються проведення досліджень. 

У підрозділі 2.2 «Майнові права суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» визначено, що суб’єкт права інтелектуальної власності на відповідний об’єкт у сфері охорони здоров’я має право безперешкодно здійснювати як свої особисті (немайнові) права, так і майнові права на володіння об’єктом інтелектуальної власності, у той же час майнове право на використання об’єкта інтелектуальної власності може бути здійснене суб’єктом лише за відповідності останнього встановленим законодавством України у сфері охорони здоров’я вимогам, а саме: відповідність кваліфікаційним вимогам, наявність спеціальної освіти, отриманої у відповідному навчальному закладі, відповідність ліцензійним умовам провадження господарської діяльності з медичної практики. Доцільним визнано виключити із-під правової охорони нові форми відомого з рівня технології лікарського засобу, нове дозування або будь-яку нову властивість чи нове використання відомого лікарського засобу, діагностичні, терапевтичні та хірургічні методи лікування людини або тварин, а також хімічні речовини та лікарські засоби. Обґрунтовано необхідність внесення змін до чинного законодавства з метою закріплення механізму узгодження рішення про видачу патентів на форми раніше відомих речовин, які суттєво покращують терапевтичну ефективність із відповідним органом у сфері охорони здоров'я. Аргументовано важливість закріплення принципу міжнародного вичерпання прав інтелектуальної власності, оскільки правова невизначеність стосовно принципу вичерпання прав призводить до того, що власник прав на відповідний винахід (корисну модель) в Україні має право забороняти паралельний імпорт лікарських засобів та медичних виробів, ціна яких на території інших держав нижча, та, відповідно регулювати визначення вартості на обох ринках. Одним із механізмів захисту прав розробника лікарського засобу, засобу захисту тварин, засобу захисту рослин є також механізм продовження строку дії патенту на такий об’єкт права інтелектуальної власності шляхом отримання сертифікату додаткової охорони. Так, відповідний механізм покликаний забезпечити дотримання балансу між інтересами держави, яка зобов’язує дотримання адміністративних процедур для виведення лікарського засобу на ринок та правом патентовласника отримати максимальний прибуток у період чинності патенту, який у даному випадку обмежується строком проходження таких процедур. Доведено закріплення надання права будь-якій особі протягом п’яти років проводити дослідження з еквівалентності із референтним лікарським засобом з метою якнайшвидшої подачі документів для отримання реєстраційного посвідчення після виповнення п'яти років з дати реєстрації в Україні референтного лікарського засобу.
У підрозділі 2.3 «Обов’язки суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» розглянуто питання особливостей обов’язків суб`єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров`я крізь призму законодавства у сфері охорони здоров’я, у тому числі норм медичної деонтології. Закріплений у медичній деонтології обов’язок лікаря поширювати результати наукових досліджень превалює над монопольними правами інтелектуальної власності, які надає лікарю-науковцю вітчизняне законодавство. Доцільним визнано закріплення у законодавстві «винятку Болар», що надає право виробникам генеричних лікарських засобів використовувати захищений патентом об’єкт до закінчення терміну його дії з метою підготовки своєї продукції до подальшого отримання дозволу на комерційне використання. Розглядаючи обов’язок суб’єкта права інтелектуальної власності використовувати належний патент на об’єкт права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, проаналізовано можливість у деяких випадках дозволити використання запатентованого винаходу (корисної моделі) особі без згоди власника патенту із використанням механізму примусового ліцензування. Доведено необхідність використання терміну «винагорода» замість «компенсація» при закріплені механізму сплати патентовласнику адекватної плати відповідно до економічної цінності винаходу (корисної моделі) при видачі примусової ліцензії. 

Розділ 3 «Реалізація та захист прав суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» складається із трьох підрозділів. 

У підрозділі 3.1 «Реалізація прав суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» визначено, що для правовідносин, що виникають з приводу інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, характерні такі форми реалізації права як індивідуальна (зайняття народною медициною (цілительством)), так і колективна (отримання патенту на лікарський засіб у співавторстві), як складна (опосередкована або правозастосовна) (включаючи участь держави) (державна реєстрація комерційного (фірмового) найменування), так і проста (без втручання держави) (виникнення авторського права на наукову статтю). Реалізація права на спадкування об’єктів права інтелектуальної власності залежить від оформлення такого права спадкодавцем та отримання за життя охоронного документу, проте, реалізація такого успадкованого права у сфері охорони здоров'я безпосередньо спадкоємцем має зазначені вище особливості. У випадку відсутності зареєстрованого права, оформлення спадкових прав у безспірному порядку є не можливим, нотаріус відмовляє у видачі свідоцтва про право спадщину, що надає право спадкоємцю звернутися до суду із позовом про визнання права власності на такий об’єкт у порядку спадкування. Альтернативою судовому вирішенню спорів може бути видана нотаріусом довідка, яка б підтверджувала правовий статус спадкоємців, як осіб, яким спадщина належить з моменту смерті спадкодавця. Необхідним є закріплення права спадкоємця вносити зміни до заявки на реєстрацію права інтелектуальної власності. 
У підрозділі 3.2 «Адміністративний порядок захисту прав суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» розглянуто особливості такого заходу адміністративного захисту прав суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я як подання заяв і скарг до органів державного управління і відповідне вирішення справ безпосередньо органами державного управління. Зроблено висновок про те, що недосконалість чинного законодавства, недостатність кадрів у компетентних органах, велика кількість заявок про надання правової допомоги, нажаль, зумовлюють видачу патентів «низької» якості, що безперечно порушує права добросовісних суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я та суспільства в цілому, оскільки не дозволяє у повній мірі забезпечити право особи на життя та здоров’я. Саме тому, важливим є законодавче закріплення механізмів адміністративного захисту, а саме подання оскаржень та заперечень з дати публікації відомостей про заявку на отримання патенту до моменту прийнятті рішення по суті («pre-grant patent opposition») та визнання прав на об’єкт інтелектуальної власності недійсними в адміністративному порядку («post-grant patent opposition»). Механізм «pre-grant patent opposition» повинен передбачати право безоплатного подання заяв та апеляцій, забезпечувати можливість подання заперечень та обов’язкове закріплення обов’язку публікації поданих апеляцій та заяв в офіційних джерелах. 
У підрозділі 3.3 «Судовий порядок захисту прав суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я» доведено, що у сфері охорони здоров’я судовий розгляд справ є важливою гарантією відновлення порушених прав інтелектуальної власності та припинення правопорушення. Розглядаючи судову практику вирішення спорів, що виникають у сфері охорони здоров’я, досліджено такі проблемні аспекти: проблема визначення особи, що має право на судовий захист, підвищення ставок судового збору, складність спорів з приводу інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, у яких часто фізична особа протистоїть фармацевтичні компанії, проблеми вирішення спорів із приводу інтелектуальної власності, пов’язані із визнанням недійсним актів суб’єктів владних повноважень. Необхідно розмежовувати участь у справі осіб, які звертаються до суду з метою захисту своїх порушених, невизнаних або оспорюваних прав і законних інтересів та, органів та осіб, яким законом надано право звертатися до суду в інтересах інших осіб, державних чи суспільних інтересів. З метою допущення ефективної процесуальної участі громадських організацій у судових процесах щодо захисту прав інтелектуальної власності слід закріпити їх право на звернення до суду із захистом порушених, невизнаних або оспорюваних прав та законних інтересів своїх членів. 

ВИСНОВКИ

У дисертаційному дослідженні здійснено теоретичне узагальнення та нове вирішення наукового завдання, яке полягало в тому, щоб на підставі вивчення загальновизнаних міжнародних стандартів, чинного національного й зарубіжного законодавства внести конкретні наукові рекомендації з удосконалення нормативно-правового регулювання цивільно-правового статусу суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я.

Найбільш вагомими в дисертаційному дослідженні є такі положення:

1. Виокремлено особливості творчості у сфері охорони здоров’я та визначено поняття «наукового працівника у сфері охорони здоров’я».

2. Обґрунтовано необхідність нормативного закріплення поняття «традиційних знань». Традиційні знання можна визначити, як знання, які є результатом інтелектуальної діяльності в традиційному контексті, включаючи ноу-хау, навички, інновації, практику і пізнання, являються невід'ємною частиною культурної самобутності корінної або традиційної громади чи народу, що створюються, зберігаються та передаються із покоління в покоління. До суб’єктів інтелектуальної власності на традиційні знання слід віднести корінні народи/громади та місцеві громади, як групи людей, традиційно організованих протягом послідовних поколінь, які проживають у межах відповідної території, соціальні, культурні чи економічні умови проживання яких відрізняють їх від інших громад, а діяльність регламентується власними звичаями, традиціями, або законодавством. Під терміном «народна медицина» пропонується розуміти знання, навички та практику, що використовуються для підтримки здоров’я, профілактики, діагностики, лікування, що ґрунтуються на досвіді багатьох поколінь людей, усталені в народних традиціях. А «додаткова (альтернативна) медицина» - практики у сфері охорони здоров'я, які не є частиною власних традицій країни і не включені в основну систему медико-санітарної допомоги.

3. Встановлено, що особисті немайнові права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я слід розглядати із урахуванням спеціального законодавства та норм медичної деонтології. Реалізація особистих немайнових прав інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, як правило, пов’язана із впливом на людину, як об’єкта дослідження, у зв’язку із цим законодавство висуває правові вимоги не тільки до отримуваного наукового результату, а і до процесу творчої діяльності, який повинен здійснюватися із урахуванням прав людини та суспільства в цілому. У сфері охорони здоров’я науковий інтерес та свобода творчості вченого обмежується вимогами щодо дотримання прав людини під час здійснення досліджень, вимогами щодо дотримання біоетичних норм, вимогами, що стосуються проведення досліджень.

4. Аргументовано, що суб’єкт права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я вправі реалізувати принцип свободи використання об’єкта безпосередньо, застосовуючи його у своїй власній діяльності з метою задоволення своїх особистих (немайнових) та майнових прав, або ж дозволяти використання об'єкта права інтелектуальної власності шляхом укладення договорів із третіми особами. Правомочності суб’єкта інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я певним чином обмежені нормами медичного законодавства. Такі обмеження перш за все стосуються можливості суб’єкта права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я використовувати належний об’єкт права інтелектуальної власності у медичній практиці. 

5. Виявлено, що спеціальне законодавство України встановлює такі особливі вимоги для творців об'єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я: суб’єкт права інтелектуальної власності вправі використовувати об’єкт інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я за відповідності останнього кваліфікаційним вимогам, спеціальна освіта, отримана у відповідному навчальному закладі, особи, які в силу певних причини впродовж трьох років і більше не працюють за конкретною лікарською спеціальністю, не можуть займатися лікарською діяльністю з цієї спеціальності та допускаються до медичної практики після проходження стажування, страхування медичних працівників на випадок інфікування вірусом імунодефіциту людини під час виконання ними професійних обов'язків, а також на випадок настання у зв'язку з цим інвалідності або смерті від захворювань, зумовлених розвитком ВІЛ-інфекції, ліцензійні умови провадження господарської діяльності з медичної практики.

6. Встановлено, що суб’єкт права інтелектуальної власності на відповідний об’єкт у сфері охорони здоров’я має право безперешкодно здійснювати свої особисті (немайнові) права та майнові права на володіння об’єктом інтелектуальної власності. У той же час майнове право на використання об’єкта інтелектуальної власності може бути здійснене суб’єктом лише за відповідності останнього кваліфікаційним та іншим встановленим вимогам законодавства України у сфері охорони здоров’я.
7. Доцільним визнано закріплення у законодавстві механізму узгодження рішення про видачу патентів на форми раніше відомих речовин, які суттєво покращують терапевтичну ефективність із відповідним органом у сфері охорони здоров'я.

8. Обґрунтовано необхідність закріплення у законодавстві можливість отримання сертифікату додаткової охорони, який покликаний забезпечити дотримання балансу між інтересами держави, яка зобов’язує дотримання адміністративних процедур для виведення лікарського засобу на ринок та правом патентовласника отримати максимальний прибуток у період чинності патенту, який у даному випадку обмежується строком проходження таких процедур. Власник патенту на винахід, об'єктом якого є лікарський засіб, засіб захисту тварин, засіб захисту рослин, використання якого потребує дозволу відповідного компетентного органу, має право на продовження строку чинності майнових прав інтелектуальної власності на такий винахід шляхом отримання сертифікату додаткової охорони. Строк додаткової охорони дорівнює періоду між датою подання заявки на патент та датою одержання дозволу компетентного органу, зменшеному на 5 років.

9. Виявлено, що особливістю реалізації майнових прав інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, набутих у результаті спадкування є те, що отримавши право власності на об’єкт права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, спадкоємець вправі реалізувати його шляхом передачі прав інтелектуальної власності за договором та укладення відповідних договорів або ж у разі наявності у останнього спеціального статусу.

10. Доведено, що недосконалість чинного законодавства, недостатність кадрів у компетентних органах, велика кількість заявок про надання правової допомоги, нажаль, зумовлюють видачу патентів «низької» якості, що безперечно порушує права добросовісних суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я та суспільства в цілому, оскільки не дозволяє у повній мірі забезпечити право особи на життя та здоров’я. Саме тому важливим є законодавче закріплення механізмів адміністративного захисту, а саме подання оскаржень та заперечень з дати публікації відомостей про заявку на отримання патенту до моменту прийнятті рішення по суті («pre-grant patent opposition») та визнання прав на обєкт інтелектуальної власності недійсними в адміністративному порядку («post-grant patent opposition»).

11. Аргументовано необхідність розмежування участь у справі осіб, які звертаються до суду з метою захисту своїх порушених, невизнаних або оспорюваних прав та законних інтересів та, органів та осіб, яким законом надано право звертатися до суду в інтересах інших осіб, державних чи суспільних інтересів. З метою допущення ефективної процесуальної участі громадських організацій у судових процесах, щодо захисту прав інтелектуальної власності слід закріпити на законодавчому рівні їх право звертатись у суду із захистом порушених, невизнаних або оспорюваних прав та законних інтересів своїх членів. Захист прав та інтересів невизначеного кола осіб може здійснюватися лише органами прокуратури зважаючи на їх функції та особливий конституційний статус. 
12. Обґрунтовано доцільність внесення змін в діюче законодавство, що регулює цивільно-правовий статус суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я:
а) внести зміни в Закон України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі»:

1) додати до ч. 3 ст. 6 пункти 5 та 6 у такій редакції: 
«5. Нові форми відомого з рівня технології лікарського засобу, нове дозування або будь-яка нова властивість чи нове використання відомого лікарського засобу», 
«6. Діагностичні, терапевтичні та хірургічні методи лікування людини або тварин, а також хімічні речовини та лікарські засоби»;
2) викласти п. 5 ч. 4 ст. 6 у новій редакції: 

«Власник патенту на винахід, об'єктом якого є лікарський засіб, засіб захисту тварин, засіб захисту рослин, використання якого потребує дозволу відповідного компетентного органу, має право на продовження строку чинності майнових прав інтелектуальної власності на такий винахід шляхом отримання сертифікату додаткової охорони. Строк додаткової охорони дорівнює періоду між датою подання заявки на патент та датою одержання дозволу компетентного органу, зменшеному на 5 років.»;
3) доповнити ст. 7 частиною 9 у такій редакції: 

«9. Умовою визнання патентоздатним винаходу (корисної моделі) на форми раніше відомих речовин, які суттєво покращують терапевтичну ефективність винаходу (корисної моделі), на який було отримано правову допомогу, є отримання попереднього позитивного висновку спеціально уповноваженим органом при Міністерстві охорони здоров’я України»;
4) доповнити ст. 10 частиною 2 у такій редакції: 

«2. У випадку подання заявки заявником та смерті, спадкоємці заявника набувають всі права заявника. Підтвердженням права спадкоємця на спадщину є довідка про склад спадкоємців, видана нотаріусом за місцем відкриття спадщини. Згода інших заявників на внесення змін до заявки, пов’язаних із заміною заявника на його спадкоємця не вимагається.»;

5) виключити із п. 1 ч. 3 ст. 30 фразу «у разі його безпідставної відмови у видачі ліцензії на використання винаходу (корисної моделі)»;

6) доповнити ст. 30 абзацом 3 у такій редакції: 

«Особа, що має намір отримати дозвіл на використання запатентованого винаходу (корисної моделі) (примусову ліцензію) направляє на адресу власника патенту (деклараційного патенту) повідомлення про намір отримати ліцензію на використання винаходу (корисної моделі). У випадку, якщо власник протягом 30 календарних днів з моменту отримання такого повідомлення не надасть ліцензію на використання винаходу (корисної моделі) у добровільному порядку, - користувач вправі звернутися до компетентного органу з метою отримання примусової ліцензії»;

7) викласти п. 8 ч. 3 ст. 30 у такій редакції: 

«8) власнику патенту сплачується адекватна винагорода відповідно до економічної цінності винаходу (корисної моделі).»;

8) доповнити ст. 30 частиною 6 у такій редакції:
«6. Умови видачі примусової ліцензії поширюються також у разі видачі сертифікату додаткової охорони.»;
9) доповнити частину 2 статті 31 пунктом у такій редакції: 

«2. Не визнається порушенням прав, що випливають з патенту, використання запатентованого винаходу (корисної моделі)…шляхом здійснення всіх необхідних дій з метою державної реєстрації лікарського засобу відповідно до Закону України «Про лікарські засоби».»;
б) внести зміни в Закон України «Про охорону прав на промислові зразки»:

1) доповнити частину 2 статті 22 пунктом у такій редакції: 

«2. Не визнається порушенням прав, що надаються патентом, використання запатентованого промислового зразка…шляхом здійснення всіх необхідних дій з метою державної реєстрації лікарського засобу відповідно до Закону України «Про лікарські засоби».»;
в) внести зміни в Закон України «Про лікарські засоби»:
1) виключити пункти 17 та 24 статті 9;

2) доповнити статтю 9 новим пунктом: 

«Особа має право здійснювати розробку, дослідження ефективності та безпечності генеричного лікарського засобу відносно референтного, здійснювати всі необхідні дії з метою державної реєстрації генеричного лікарського засобу не зважаючи на наявність зареєстрованих відповідно до законодавства прав інтелектуальної власності на відповідний об’єкт та отриманого сертифікату додаткової правової охорони. У разі отримання реєстраційного посвідчення на запатентований лікарський засіб, або на лікарський засіб, відносно якого виданий сертифікат додаткової охорони, заявник набуває прав та обов’язків з наступного дня з дня припинення прав інтелектуальної власності або з дня закінчення строку дії сертифікату додаткової охорони, залежно від того яка дана наступить пізніше»;
г) внести зміни до Закону України «Про громадські об’єднання»:

1) доповнити частину 1 статті 21 пунктом 7 у такій редакції:

«7) звертатись у суду із захистом  порушених, невизнаних або оспорюваних прав та законних інтересів своїх членів».
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Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата юридичних наук за спеціальністю 12.00.03 – цивільне право і цивільний процес; сімейне право; міжнародне приватне право. – Інститут держави і права імені В.М. Корецького НАН України, Київ, 2019.

У дисертаційній роботі розглядаються проблемні питання цивільно-правового статусу суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я в Україні. Дисертантом досліджено поняття та види суб’єктів інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я. У результаті проведеного дослідження визначено особливості творчості у сфері охорони здоров’я, досліджено наукового працівника, медичного та фармацевтичного працівника, пацієнта як суб’єкта права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, фізичну особу-підприємця, особу, що отримала дозвіл на заняття народною медициною (цілительством), а також юридичну особу. Особисті немайнові та майнові права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я розглянуто із урахуванням спеціального законодавства та норм медичної деонтології. Розглянуто особливості реалізації прав суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я. Досліджено адміністративний та судовий захист прав суб’єктів права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я.
Ключові слова: суб’єкт права інтелектуальної власності у сфері охорони здоров’я, особисті немайнові та майнові права інтелектуальної власності, обов’язки суб’єктів права інтелектуальної власності, сертифікат додаткової охорони, «виняток Болар», міжнародний режим вичерпання прав інтелектуальної власності, патентні заперечення, захист прав суб’єктів права інтелектуальної власності.
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Диссертация на соискание ученой степени кандидата юридических наук по специальности 12.00.03 – гражданское право и гражданский процесс; семейное право; международное частное право. – Институт государства и права имени В.М. Корецкого НАН Украины, Киев, 2019.

В диссертационной работе рассматриваются проблемные вопросы гражданско-правового статуса субъектов права интеллектуальной собственности в сфере здравоохранения в Украине. Диссертантом исследованы понятие и виды субъектов интеллектуальной собственности в сфере здравоохранения. В результате проведенного исследования определены особенности творчества в сфере здравоохранения, исследовано научного работника, медицинского и фармацевтического работника, пациента как субъекта права интеллектуальной собственности в сфере здравоохранения, физическое лицо-предпринимателя, лицо, получившее разрешение на занятие народной медициной (целительством), а также юридическое лицо. Личные неимущественные и имущественные права интеллектуальной собственности в сфере здравоохранения рассмотрены с учетом специального законодательства и норм медицинской деонтологии. Рассмотрены особенности реализации прав субъектов права интеллектуальной собственности в сфере здравоохранения. Исследована административная и судебная защита прав субъектов права интеллектуальной собственности в сфере здравоохранения.
Ключевые слова: субъект права интеллектуальной собственности в сфере здравоохранения, личные неимущественные и имущественные права интеллектуальной собственности, обязанности субъектов права интеллектуальной собственности, сертификат дополнительной охраны, «исключение Болар», международный режим исчерпания прав интеллектуальной собственности, патентные возражения, защита прав субъектов права интеллектуальной собственности.
SUMMARY
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Dissertation research for the scientific degree of Candidate of Juridical Sciences inspecialty 12.00.03 – Civil Law and Civil Procedure, Family Law, Private International Law–V.M. Koretsky Institute of State and Law of NAS of Ukraine, Kyiv, 2019.
The dissertation studies the problems of civil law status of intellectual property rights subjects in the Health Care sphere in Ukraine. The researcher in the health care sphere, medical and pharmaceutical employees, the patient as a subject of intellectual property rights in the health care sphere, an individual entrepreneur, a person who is licensed to practice folk medicine (healing) and a legal entity has been investigated. Moral intellectual property rights in the health care sphere have been studied in the view of special legislation and norms of medical deontology. The subject of intellectual property rights to the relevant object in the health care sphere has the right to exercise without hinders their moral (non-proprietary) rights and economic rights to own the object of intellectual property rights, meanwhile economic right to use the object of intellectual property may be exercised by the subject only if the latter is in compliance with qualification and other established requirements of the legislation of Ukraine in the Health Care sphere. The author has substantiated the necessity of fixation in the legislation of the «Bolar exemption», the international regime of exhaustion of intellectual property rights, the necessity to receive a preliminary positive conclusion of a specially authorized body at the Ministry of Health of Ukraine as a condition of recognizing the patentability of the invention (utility model) on forms of previously known substances that significantly improve the therapeutic efficiency of the invention (utility model). The possibility in some instances of allowing the usage of a patented invention (utility model) to a person without the consent of the patent owner using a compulsory licensing mechanism has been analyzed. The author has proved the necessity of fixation in the legislation the possibility of obtaining the supplementary protection certificate, according to which the owner of a patent for the invention, the object of which is a medicinal product, an animal protection product, a plant protection product, the use of which requires the permission of the relevant competent authority, has the right to extend the validity of the economical intellectual property rights for such an invention for a term of additional protection equal to the period between the date of patent application and the date of receiving the permitting of the competent authority, lessen for 5 years. The necessity to exclude certain objects of intellectual property rights in the health care sphere from the list of those that may be eligible for legal protection has been studied. They are the following: diagnostic, therapeutic and surgical methods of treatment of humans or animals, chemical substances and medicinal products. The dissertation examines the peculiarities of enforcement of the rights of intellectual property subjects in the health care sphere. It is proved that the peculiarity of exercising of economic rights of intellectual property in the health care sphere acquired as a result of inheritance is that having obtained the right of ownership of the object of intellectual property right in the health care sphere, the heir has the right to exercise it via transfer of intellectual property rights under the contract or exercise it having a special status. The administrative defense of the rights of the subjects of intellectual property rights in the health care sphere has been investigated and the necessity of enshrining in the national legislation of some mechanisms of administrative defense, such as filing of appeals and objections from the date of publication of data of the patent application till the decision on the merits (pre-grant patent opposition) and the recognition of intellectual property rights as invalid in administrative procedure (post-grant patent opposition). Based on the analysis of judicial practice and the current legislation of Ukraine, the peculiarities of judicial protection of the rights of the subjects of intellectual property rights in the health care sphere are determined. The following problematic aspects of litigation on the health issues sphere are considered: the problem of identifying a person entitled to court protection, increasing of court fees, the difficulties of intellectual property disputes in which individuals are often opposed by pharmaceutical companies, problems of resolution of intellectual property disputes related to the voidance of acts of power entities. 
Key words: the subject of intellectual property rights in the field of Health Care, moral (non-proprietary) rights and economic intellectual property rights, obligations of subjects of intellectual property rights, the supplementary protection certificate, «Bolar exemption», the international regime of exhaustion of intellectual property rights, patent objections, protection of the rights of subjects of intellectual property rights.
