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ВСТУП

Актуальність теми зумовлюється тим, що на сьогоднішній день ринок України насичується новими маловідомими товарами, правове регулювання обігу яких не завжди адекватно забезпечується вітчизняним законодавством. Одним із таких товарів є генетично модифіковані продукти, які є результатами впровадження наукових досліджень в галузі перенесення одиниць спадковості (генів) із одного організму в інший з метою надання їм наперед визначених якісних характеристик (т. зв. «генетичної інженерії», що є складовою біотехнології). Генетично модифіковані продукти слугують основою для створення продуктів харчування, медикаментів, паливно-мастильних матеріалів, утилізаційних продуктів тощо. 

Генетично модифіковані продукти є новими і специфічними об’єктами цивільно-правових відносин, що обумовлює особливе правове регулювання відносин щодо них, насамперед, в рамках патентного права. Світовий досвід вказує на відсутність єдиного підходу до патентного захисту генетично модифікованих продуктів, що обумовлює глобальність проблеми правової охорони цих об’єктів. 

У розвинених країнах світу біотехнологічна сфера відноситься до пріоритетних напрямів діяльності як у науковій, так і у виробничій сферах. У всіх стратегічних документах, що приймаються останнім часом ООН, ЄС, СОТ, урядами окремих країн, передбачені положення, що стосуються проблем дослідження генетично-модифікованих організмів (ГМО) та їх практичного застосування. В Україні генетична інженерія як складова новітніх біотехнологій також віднесена до пріоритетних напрямів розвитку науки і техніки та до стратегічних пріоритетів інноваційної діяльності, що, безумовно, свідчить про необхідність запровадження належної правової охорони права інтелектуальної власності на генетично модифіковані продукти. Разом з тим, попри безліч позитивних результатів, зважаючи на невеликий часовий проміжок використання генетично модифікованих продуктів, на сьогодні відсутні науково-обґрунтовані висновки щодо безпечності їх використання. Вітчизняний ринок не характеризується обмеженістю обігу генетично модифікованих продуктів, а тому існує потенційна загроза проникнення на нього шкідливих чи недостатньо досліджених таких продуктів.

Ці обставини вказують на те, що обіг товарів, які містять генетично модифіковані продукти, має бути обмеженим, і забезпечення цього є одним із найважливіших економічно-соціальних питань в Україні. 

На актуальність теми дослідження впливають також вступ України до Світової Організації Торгівлі (СОТ) та здійснення євроінтеграційних процесів. Так, в рамках вступу до СОТ Україна привела своє національне законодавство до вимог Угоди про торговельні аспекти прав інтелектуальної власності (TRIPS), яка передбачає надання патентного захисту в будь-якій сфері технологій, включаючи і генетичну інженерію. В рамках євроінтеграційних процедур Україна взяла на себе зобов’язання привести національне патентне законодавство у відповідність до європейського. Це обумовлює необхідність приведення норм національного патентного права у відповідність до Директиви 98/44/ЄС про правову охорону біотехнологічних винаходів. 

Теоретичною основою дослідження стали праці вітчизняних та зарубіжних вчених, зокрема: Є. І. Артем’єва, А. Г. Белякова, М. М. Богуславського, Г. Боденхаузена, В. А. Васильєвої, Р. П. Вчорашнього, Є. Б. Гаврилова, М. К. Галянтича, А. Горнісевича, Дж. Б. Гріффітса, О. В. Дзери, О. І. Доркіна, Ю. М. Капіци, С. В. Комісаренка, О. Д. Корчагіна, Н. С. Кузнєцової, В. М. Крижної, В. В. Луця, С. Н. Ландкофа, Є. Ф. Мельник, В. А. Орєшкіна, О. А. Підопригори, О. О. Підопригори, Н. Г. Рибальского, В. О. Рясенцева, Ю. Л. Свядосца, О. Д. Святоцького, О. С. Сергеєва, В. М. Угрюмова, Н. К. Фінкель, І. Я. Хейфеца, Я. М. Шевченко, Р. Б. Шишки, О. О. Штефан та інших вчених.

З аналізу наукових робіт вищевказаних авторів вбачається, що вони лише фрагментарно або побічно стосувалися досліджуваного об’єкту. При цьому, на сьогоднішній день в Україні відсутні монографічні дослідження з названої тематики.

Вищевказане обумовлює необхідність комплексного теоретичного дослідження проблем цивільно-правового регулювання відносин щодо генетично модифікованих продуктів.

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Тема дисертаційної роботи затверджена Вченою радою Науково-дослідного інституту приватного права і підприємництва Академії правових наук України 28 квітня 2010 року (протокол № 4).

Дисертаційне дослідження виконане згідно з планом науково-дослідної роботи відділу проблем приватного права Науково-дослідного інституту приватного права і підприємництва Національної академії правових наук України за темою «Проблеми здійснення та захисту суб’єктивних цивільних прав» (реєстраційний номер 0108U000494).
Мета і завдання дослідження. Метою дослідження є розробка концепції генетично модифікованих продуктів як об’єктів цивільно-правових відносин і правової регламентації їх товарообігу. 

Визначена мета дисертаційного дослідження зумовила постановку й розв’язання наступних завдань: 

· визначити зміст поняття «генетично модифіковані продукти» як об’єкту цивільних прав;

· з’ясувати розвиток правової охорони генетично модифікованих продуктів в Україні та світі;

· дослідити принципи та умови набуття патентних прав на генетично модифіковані продукти;

· проаналізувати патентоспроможність та виключення із патентоспроможності винаходу, об’єктом якого є генетично модифікований продукт;

· розкрити порядок набуття в Україні прав на винахід, об’єктом якого є генетично модифікований продукт;

· окреслити особливості використання прав на генетично модифікований продукт, зокрема, проаналізувати правовий режим обігу генетично модифікованих продуктів та особливості ліцензійних договорів на використання генетично модифікованих продуктів;

· виявити недоліки в цивільно-правовому регулюванні відносин щодо генетично модифікованих продуктів й сформулювати конкретні пропозиції щодо їх усунення.

Об’єкт дослідження – правовідносини, об’єктом яких є генетично модифіковані продукти.

Предмет дослідження – законодавство України та іноземних держав у сфері охорони прав на генетично модифіковані продукти, практика його застосування, доктринальні концепції вітчизняних та іноземних вчених-правників щодо цивільних правовідносин, об’єктом яких є генетично модифіковані продукти.
Методи дослідження. Для досягнення поставленої мети у процесі наукового дослідження автором було застосовано комплекс загальнонаукових та спеціальних методів наукового пізнання. Спеціально-юридичний метод дав змогу дослідити зміст та сутність генетично модифікованого продукту як об’єкта цивільно-правових відносин (підрозділи 1.2, 1.3 дисертації). Логічний метод обумовив послідовність викладення існуючих доктринальних положень щодо місця генетично модифікованих продуктів серед інших результатів біотехнологічної діяльності (підрозділи 1.1, 1.2, 1.3 дисертації). Формально-логічний метод сприяв виявленню суперечностей у понятійному ряді патентного права (підрозділи 1.2, 2.1, 2.2 дисертації). Шляхом аналізу та синтезу досліджено сучасний стан законодавства, судову практику та розроблено пропозиції щодо вдосконалення нормативно-правової бази (підрозділи 1.3, 2.1, 2.2, 3.1, 3.2 дисертації). Історико-правовий метод сприяв виявленню історичних закономірностей розвитку механізму правового регулювання відносин, пов’язаних зі створенням і використанням генетично модифікованих продуктів, які були об’єктивно зумовлені розвитком технологій (підрозділ 1.1 дисертації). Метод прогнозування надав можливість виявити тенденції та намітити основні напрямки розвитку системи правової охорони генетично модифікованих продуктів в Україні (підрозділи 2.1, 2.2, 3.1, 3.2 дисертації).

Наукова новизна одержаних результатів. В результаті дисертаційного дослідження сформульовано та обґрунтовано низку наступних концептуальних положень, що відрізняються науковою новизною.

Вперше:

1) сформульовано висновок про те, що генетично модифікований продукт може мати властивості об’єкта винаходу (корисної моделі) за умови призначення його для вирішення технічної задачі або спрямованості на технічний результат;

2) для роз’яснення умови несуперечності винаходу (корисної моделі) публічному порядку, принципам гуманності і моралі, обґрунтовано непатентоспроможність процесів репродуктивного клонування людських істот, змінювання через зародкову лінію генетичної тотожності людських істот, використання людських ембріонів для промислових або комерційних цілей, змінювання генетичної тотожності тварин, які можуть завдати їм страждань без будь-якої суттєвої медичної користі для людини або тварин, а також тварин, які продукуються внаслідок таких процесів;

3) аргументовано висновок, що, попри виключення із правової охорони згідно з ч. 3 ст. 6 Закону України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі» сортів рослин і порід тварин, існує реальна можливість одержання за ч. 6 ст. 6 цього ж Закону непрямої охорони такого сорту чи породи внаслідок одержання патенту на спосіб. У зв’язку з цим, доведено необхідність виключення можливості отримання такої непрямої охорони сортів рослин і порід тварин; 
4) визначено особливості змісту заявки на винахід щодо трансгенних рослин і тварин, які полягають у тому, що для характеристики трансгенних рослин і тварин необхідно використовувати: призначення; походження і спосіб отримання; таксономічну приналежність; корисну властивість; особливості генотипу та/або фенотипу; особливості генетичної конструкції, яку містить рослина або тварина; особливості структурних елементів рослини або тварини; відомості про корисну речовину, яку містить рослина або тварина; особливості розмноження; стабільність збереження корисної властивості;

5) обґрунтовано необхідність запровадження в Україні «правила доступу до депонованого зразка штаму мікроорганізму будь-якої особи за замовчуванням», відповідно до якого до зразка штаму мікроорганізму матиме доступ при відсутності заборони депозитора будь-яка зацікавлена особа, а при наявності письмових заперечень депозитора – лише незалежний експерт.

Удосконалено:

6) визначення поняття «генетично модифікованого продукту», під яким пропонується розуміти створений за допомогою методів генетичної інженерії та молекулярної біології новий біотехнологічний об’єкт в сфері медицини, продовольства, мінеральних та інших природних ресурсів, який може мати властивості об’єкта цивільних прав;

7) перелік об’єктів винаходу (корисної моделі), до якого віднесено: продукт (пристрій, речовина, біологічний матеріал мікро-, макро- та молекулярного рівнів організації, включаючи матеріал біологічного походження, що не містить генетичної інформації тощо); процес (спосіб), а також нове застосування відомого продукту чи процесу.

Дістали подальшого розвитку: 

8) позиція про те, що організм людини на різних стадіях його формування та розвитку, а також просте виявлення одного з його елементів, у тому числі ланцюжків або частин ланцюжків гена, не може становити патентоспроможний винахід. При цьому, біологічний матеріал, відокремлений від свого природного середовища або виготовлений шляхом технічного процесу, може бути предметом винаходу, навіть якщо структура того матеріалу ідентична структурі природного біологічного матеріалу;

9) положення про необхідність віднесення до об’єктів, на які поширюються виключення із патентоспроможності: а) винаходів, публікація чи використання яких протирічить суспільному порядку, принципам гуманності і моралі; б) сортів рослин та порід тварин; в) біологічних в своїй основі процесів відтворення рослин та тварин, що не належать до небіологічних та мікробіологічних процесів; 

10) аргументація того, що у випадках, коли штам мікроорганізму чи інший біологічний матеріал був поміщений у депозитарій не заявником, а іншою особою, в заявці необхідно вказувати ім’я та адресу депонента і надавати доказ, що депонент управомочив заявника посилатися в заявці на депонований біологічний матеріал і надав свою повну згоду на широкий доступ до депонованого матеріалу;

11) положення про необхідність встановлення режиму перехресних ліцензій для винаходу в сфері біотехнологій та сорту, використання яких стосується прав, пов’язаних з відповідним сортом чи винаходом;
12) пропозиція про те, що на біологічний матеріал, отриманий розмноженням з охоронюваного патентом біологічного матеріалу, введений власником патенту або з його згоди в цивільний обіг, правова охорона не поширюється якщо зазначене розмноження з неминучістю випливає із застосування запатентованого біологічного матеріалу, заради якого він був введений в обіг, і якщо отриманий матеріал спеціально не використовується для іншого подібного розмноження.

Практичне значення одержаних результатів полягає в тому, що вони можуть бути використані:

· в законотворчій діяльності для подальшого удосконалення законодавства щодо правового регулювання набуття та використання прав на генетично модифіковані продукти та їх товарообігу;

· в правозастосовній практиці, зокрема, при підготовці різноманітних методичних рекомендацій для складання та подання заявки на винахід (корисну модель), у практиці розгляду судами України спорів щодо біотехнологічних винаходів;

· в науковій діяльності при подальших дослідженнях проблем правової охорони генетично модифікованих продуктів;

· у навчальному процесі для підготовки відповідних розділів підручників та навчальних посібників з цивільного права, права інтелектуальної власності, патентного права, під час викладання вказаних навчальних дисциплін. Теоретичні положення та рекомендації враховані при викладанні курсу навчальної дисципліни «Право інтелектуальної власності» у Тернопільському національному економічному університеті (Акт впровадження від 31 грудня 2010 р. № 126-24/4189 – Додаток В).

Апробація результатів дисертації. Основні положення, оцінки, висновки, пропозиції і рекомендації, що містяться в дисертації, були заслухані та обговорені на засіданнях відділу проблем приватного права Науково-дослідного інституту приватного права і підприємництва Національної академії правових наук України. Результати дослідження оприлюднені в доповідях дисертантки на міжнародних і всеукраїнських науково-практичних конференціях та семінарах, зокрема: «Проблеми вдосконалення правового вдосконалення прав та основних свобод людини і громадянина в Україні» (м. Івано-Франківськ, 2006, 2007, 2010); «Формування правової держави в Україні: проблеми і перспективи» (м. Тернопіль, 2008, 2009, 2010, 2011); «Актуальні проблеми інтелектуальної власності» (м. Ялта, 2009, 2010); «Державна політика розвитку цивільної авіації XXІ століття: економічні і стратегічні можливості України» (м. Київ, 2009); «Актуальні питання реформування правової системи України» (м. Луцьк, 2010); «Актуальні проблеми права інтелектуальної власності» (м. Одеса, 2010); «Актуальні питання охорони прав інтелектуальної власності в Україні та Європейському Союзі в контексті європейської інтеграції» (м. Київ, 2010); «Роль і значення інтелектуальної власності в інноваційному розвитку економіки» (м. Львів, 2010); «Актуальні аспекти договорів у сфері інтелектуальної власності» (м. Київ, 2010). 

Публікації. Основні результати дисертації викладені автором у 18 наукових працях, зокрема, у 3 статтях, опублікованих у фахових виданнях, та 15 тезах доповідей, опублікованих у матеріалах науково-практичних конференцій та семінарів.

ВИСНОВКИ
У дисертації здійснено теоретичне узагальнення і запропоновано нове вирішення наукового завдання, суть якого полягає у всебічному дослідженні такого об’єкта цивільно-правових відносин як генетично модифікований продукт і формування на цій основі висновків та пропозицій щодо вдосконалення цивільного законодавства України. 

1. Даним дослідженням нами констатується, що міжнародне співтовариство на протязі довгого часу не могло виробити єдиної політики щодо питань набуття та використання прав на генетично модифікований продукт. Багато факторів впливу спостерігалося під час розгляду вказаного питання. Проте, на сьогоднішній день у зв’язку з активним розвитком біотехнологій, об’єкти генетичної інженерії зайняли своє чільне місце серед інших об’єктів патентного права. 

2. Особливий характер об’єктів генетичної інженерії зумовив у свою чергу необхідність вироблення юридичної бази існування прав на вказані об’єкти та розпорядження такими правами. У даному дослідженні в історичному та порівняльно-правовому аспекті здійснено розгляд особливостей набуття прав на ГМП, особливу увагу приділено питанням патентоспроможності та виключень із патентоспроможності винаходів у сфері генетичної інженерії. В роботі детально проаналізовані основні норми національного, регіонального та міжнародного законодавства, призначених для регулювання суспільних відносин щодо генетично модифікованих продуктів як об’єктів цивільно-правових відносин і показані протиріччя та неточності окремих норм. 

3. Так, у дослідженні констатується необхідність вдосконалення термінологічного визначення поняття «біотехнологія» та запровадження єдиних критеріїв класифікації біотехнології з метою набуття адекватної правової охорони на генетично модифіковані продукти як об’єкти цивільно-правових відносин.

4. Обґрунтовується, що на процес формування правової охорони генетично модифікованих продуктів на всіх етапах її історично-правового розвитку впливали технологічні та економічні чинники. Розширення сфери застосування генетично модифікованих продуктів у різноманітних галузях промисловості вимагають адекватної і виваженої реакції законодавця щодо охорони генетично модифікованих продуктів як особливого комерційно-цінного товару.

5. В дослідженні вказується, що в процесі здійснення творчої діяльності в сфері генетичної інженерії об’єктами винаходу можуть стати: генетично модифіковані продукти, способи генетичної модифікації та нове застосування генетично модифікованого продукту чи способу генетичної модифікації.

6. Науково доводиться необхідність впорядкування у нормах чинного патентного законодавства положень про об’єкти винаходу, які би у повній мірі відображали усі можливі результати творчої діяльності в сфері генетичної інженерії. 

7. Стверджується, що на відміну від депонування мікробіологічного матеріалу, відомості про зареєстровані в банках даних нуклеотидні та амінокислотні послідовності не є необхідними при патентуванні генів та протеїнів як генетично модифікованих продуктів, оскільки такі послідовності приводяться безпосередньо в матеріалах патентної заявки. Проте, реєстрація матеріалу молекулярного рівня має велике значення для розвитку наукових досліджень та встановлення рівня техніки в процесі патентування біологічних об’єктів. У зв’язку з цим, пропонується запровадження системи стимулювання такого депонування через внесення до п. 3 Порядку сплати зборів за дії, пов’язані з охороною прав на об’єкти інтелектуальної власності, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України від 23 грудня 2004 р. № 1716 частини 3-2 у наступній редакції: «У разі коли заявником (заявниками) до матеріалів заявки буде додано документ, що підтверджує факт депонування біологічного матеріалу молекулярного рівня організації, кожен збір за дії, пов’язані з охороною прав на винахід (корисну модель), за винятком зборів за кодами 13300, 13400 та 13500, сплачується у розмірі 50 відсотків установленого розміру».

8. З огляду на необхідність викорінення можливості порушення прав патентовласниками через відмінність правового регулювання процедури набуття прав на винахід та прав на новий сорт рослин, встановлена потреба у доповненні ч. 3 ст. 40 Закону України «Про охорону прав на сорти рослин» нормою наступного змісту: «Власник прав на сорт зобов’язаний дати дозвіл (видати ліцензію) на невиняткове використання охоронюваного його патентом сорту для використання винаходу, що стосується трансгенної рослини, на який передбачається одержати правову охорону. При цьому власник прав на сорт, який видав зазначений дозвіл, має право отримати ліцензію на прийнятних умовах для використання вказаного винаходу».

9. В рамках приведення у відповідність чинного патентного законодавства до вимог Директиви 98/44/ЄС пропонується доповнити ч. 2 ст. 28 Закону України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі» нормою наступного змісту: «Особі, що купила або отримала у інший законний спосіб репродуктивний рослинний або тваринний матеріал дозволяється використовувати продукт врожаю або приплід від тварини для подальшого розмноження лише у своєму господарстві».

10. Для удосконалення положення щодо норм, які стосуються патентоспроможності та виключень із патентоспроможності запропоновано запровадити європейський критерій, за яким необхідно проводити класифікацію об’єктів, на які не поширюється дія закону: «за приналежністю до об’єктів, що мають абстрактний або нетехнічний характер» і до таких об’єктів віднести: відкриття, наукові теорії та математичні методи; результати художнього конструювання; плани, правила і методи інтелектуальної діяльності; комп’ютерні програми; просте представлення інформації; компонування (топографії) інтегральних мікросхем. 

11. Достатньо велика увага у дисертаційному дослідженні приділена питанням набуття прав на ГМП і у зв’язку з цим доводиться необхідність виключення можливості отримання непрямої охорони сортів рослин через набуття охорони на спосіб.
12. Доводиться необхідність встановлення випадків вичерпання прав власників патентів на ГМП, зокрема, особа, яка придбала чи отримала у інший законний спосіб репродуктивний рослинний або тваринний матеріал має право використовувати продукт врожаю або приплід від тварини для подальшого відтворення чи розмноження на власний розсуд лише у своєму господарстві; на біологічний матеріал, отриманий розмноженням з охоронюваного патентом біологічного матеріалу, поміщеного власником патенту або з його згоди на ринок на території України, охорона не поширюється, якщо зазначене розмноження з неминучістю випливає із застосування запатентованого біологічного матеріалу, заради якого він був поміщений на ринок, і якщо отриманий матеріал спеціально не використовується для іншого подібного розмноження.

13. Обґрунтовується висновок про те, що введення генетично модифікованих продуктів у цивільний обіг вимагає отримання відповідних дозволів, а тому за критерієм оборотоздатності їх можна віднести до об’єктів, які обмежені в обігу. При цьому, встановлено, що в Україні започатковано прийняття спеціального законодавства у сфері генетичної інженерії з метою захисту прав споживачів, збереження біологічного різноманіття, охорони довкілля, проте факт, що на сьогоднішній день не зареєстровано жодного генетично модифікованого продукту дозволив сформувати висновок про відсутність ефективного функціонування вказаної системи.
14. Формулюється висновок, що для роз’яснення межі між патентоспроможним винаходом та відкриттям, стосовно ГМП, в національне патентне право необхідно запровадити уточнення, що людський організм на різних стадіях його формування та розвитку, а також просте виявлення одного з його елементів, у тому числі послідовності або частини послідовності гена вважається відкриттям, тому на нього не поширюватиметься правова охорона згідно Закону України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі». 

15. В рамках дослідження пропонується до об’єктів, на які поширюються виключення із патентоспроможності віднести: винаходи, публікація чи використання яких протирічили б суспільному порядку, принципам гуманності і моралі; сорти рослин та породи тварин, а також переважно біологічні способи виведення рослин або тварин.

Отож, на сьогоднішній день постала необхідність запровадження належної правової охорони генетично модифікованих продуктів, що можлива лише із врахуванням і викоріненням усіх означених у дослідженні проблем. А, щодо перспектив наукових досліджень генетичної інженерії, то вони вже нині виводять науково-технічний прогрес на якісно новий рівень.
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