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ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА РОБОТИ
Актуальність теми. Згідно Конституції України життя та здоров’я людини є найвищими соціальними цінностями. Вони забезпечуються правом на охорону здоров’я, медичну допомогу та медичне страхування, у тому числі доступне для всіх громадян медичне обслуговування (ст. 49 Конституції України). Невід’ємною його складовою є забезпечення медичними засобами.

Проблема здоров’я – одна з найбільш вагомих та невідкладних проблем суспільства. Вона ускладнилася: змінами у системі права власності; вадами механізму виконання державою її зобов’язань щодо охорони здоров’я; появою альтернативної медицини і конкурентною, в тому числі, недобросовісною боротьбою, на ринку лікарських послуг, техніки і, особливо, засобів для лікування; намаганнями підприємців та посередників на ринку лікарських засобів забезпечити високі прибутки; втратою кваліфікованих спеціалістів; збільшенням кількості фармацевтичних закладів, що здійснюють відпуск медичних препаратів і появою на ринку достатньо не апробованих препаратів чи таких, строк придатності яких закінчується чи закінчився. Так, у 2010 р. в Україні було придбано лікарських препаратів на 20 млд. дол., у тому числі на 7 – 8 млд. дол. тих, які не були потрібні. За цей період було вилучено більше 2 млн. упаковок неякісних лікарських засобів. Реалізуються лікарські засоби, зокрема «Долорен», які не використовується у країнах ЄС. За 2010 р. більше 500, а 2011 р. – 350 аптек України позбавлено ліцензії за допущені порушення. 

Національний фармацевтичний ринок є імпортозалежним: в загальному обсязі фармацевтичної продукції, яка реалізується в Україні, доля засобів іноземного походження складає 80%; серед 14697 зареєстрованих в Україні лікарських засобів відповідно доля іноземних станом на 31.01.2011 охоплювала 10785 засобів. Тому тут зустрічаються підробки, неякісні ліки тощо. За свідченнями лікарів, щорічно причиною смерті 5 відсотків українців є неправильне вживання лікарських препаратів.  
Актуальність теми роботи обумовлена потребою покращити правове регулювання правовідносин щодо медичних засобів, захисту прав людини на доступні та безпечні лікарські засоби, запобігти отриманню суб’єктами господарювання невиправданих прибутків за рахунок порушення умов їх відпуску, перешкодити зловживанням ліберальним законодавством, агресивним психолінгвістичним програмуванням рекламодавцями потенційних їх покупців, запобігти тяжким негативним наслідкам приймання цих засобів із немедичною метою і без лікарського призначення. До того, за останні два роки різко змінився державний підхід до регулювання відносин щодо випуску та особливо обороту лікарських засобів: від вільного ринку до контрольованого та обмеженого.
Ряд проблем виникло стосовно правового режиму лікарських засобів. Це стосується їх допуску в оборот, значною кількістю підробок та відпуску прострочених чи навіть зіпсованих засобів. Проблема токсикоманії та наркоманії ускладнила здійснення прав на медичні засоби. Це спричиняє чимало проблем у врегулюванні правовідносин щодо лікарських засобів при їх патентно-правовій охороні, випуску, відпуску та вживанні, застосуванні наслідків допущених правопорушень. Досі не вирішено низку питань у правозастосовній та судовій діяльності при розгляді справ і захисті законних прав та інтересів пацієнтів на лікарські засоби. 

Теоретичною основою для зроблених у дисертації висновків слугували праці: 1) видатних дореволюційних учених, зокрема Й.О. Покровського,      Г.Ф. Шершеневича; 2) учених-представників науки теорії права                   С.С. Алєесєєва, Д.О. Керімова, С.І. Максимова, О.В. Малько, В.О. Серьогіна, О.Ф. Скакун, П.М. Рабиновича; 3) представників цивільного права М.М. Агаркова, Т.В. Боднар, М.І. Брагінського, О.В. Дзери, І.В. Жилінкової, О.С. Іоффе, Н.С. Кузнєцової, В.М. Коссака, О.В. Кохановської, В.А. Кройтора, В.О. Лапача, В.В. Луця, Р.А. Майданика, Є.О. Мічуріна, О.А. Підопригори, З.В. Ромовської, П.І. Седугіна, С.О. Сліпченка, Р.О. Стефанчука, Ю.К. Толстого, Р.Й. Халфіної, Є.О. Харитонова, О.І. Харитонової, Я.М. Шевченко, Г.Ф. Шершеневича, Р.Б. Шишки та інших; 4) зарубіжних фахівців: В.В. Петровича, Г.Ф. Пухти, В. Шумовського , О. Гірке, В.Н. Хохфелда,   П. Майєра, Г. Марциняка, Е.І. Беккера, Ж.М. Бернарда . 
Вагомий внесок у теорію та методологію господарсько-правового регулювання правовідносин щодо лікарських засобів в Україні зробив         В.М. Пашков. Різні їх аспекти піддано аналізу у працях Р.Ю. Гревцової,     О.Ю. Кашинцевої, О.Г. Рогової, І.Я. Сенюти, С.Г. Стеценка. 

Подібні за метою і спрямування роботи в РФ захищені В.В. Масловою, А.А. Маховою. Проте вони виконані на основі законодавства Російської Федерації і напряму застосовуватись в Україні не можуть. В літературі висвітлюється вузьке коло питань щодо лікарських засобів як об’єктів цивільних прав. В умовах розпорошеності емпіричної бази за рахунок зростання кількості наукових та періодичних видань ряд публікацій з порушених питань стали малодоступними. Більшість із них були далекі від судової практики і не містять науково виважені рекомендації, внаслідок чого у судовій практиці є низка невирішених чи недостатньо вирішених питань. Судді практично не мають рекомендацій щодо їх розв’язання і тому нерідко діють на свій розсуд, допускаючи помилки. Тож у сфері відносин щодо лікарських засобів зосталося чимало проблем, які потребують детального аналізу та узагальнення.

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Робота виконана відповідно до Концепції розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я на 2011–2020 рр., яка затверджена наказом МОЗ України від 13.09.2010 р. № 769, загальнодержавної  програми  «Репродуктивне здоров‘я нації на період до 2015 р.» та  «Доктринальні засади розвитку держави і права: національні та міжнародні аспекти» Київського університету права (номер державної реєстрації 0112U000270), а також 

 відповідно до плану науково-дослідних робіт кафедри цивільного та трудового права в рамках комплексної наукової програми Київського університету права НАН України «Актуальні проблеми право творення в сучасній Україні (державний реєстраційний №  0108U010270).
Мета і задачі дослідження. Метою дисертації є наукове визначення цивільно-правового механізму врегулювання відносин стосовно лікарських засобів, розкриття специфіки лікарських засобів як об’єктів цивільних прав. На цій основі ставились такі задачі:

·  визначити рівень розробки проблематики у науковій літературі та обґрунтованість пропозиції із вдосконалення чинного законодавства, стан їх реалізації та перспективні напрямки;

· уточнити прояви проблематики цивільно-правового механізму врегулювання відносин стосовно медичних засобів виявити її гносеологію й глобальне спрямування;

· встановити підходи в країнах ЄС до врегулювання відносин стосовно лікарських засобів та можливість їх використання в Україні; 

· на основі аналізу чинного законодавства України про лікарські засоби встановити його вразливі місця та розробити рекомендації щодо його вдосконалення;

· з’ясувати роль та спрямування чинного механізму забезпечення населення України лікарськими засобами у охороні здоров’я і становленні цього сектора бізнесу;

· виявити специфіку договірних відносин стосовно реалізації лікарських засобів;

· визначити учасників правовідносин щодо лікарських засобів ;

·  узагальнити судову практику з розв’язання спорів стосовно лікарських засобів та розробити рекомендації щодо її вдосконалення.

Об’єктом дисертаційної роботи є правовідносини, які виникають щодо лікарських препаратів на етапах їх розробки, випробування, надання правової охорони як об’єктам промислової власності, здійснення права власності та у сфері обігу  .

Предметом дисертаційної роботи є акти законодавства України, ЄС у сфері правового регулювання відносин стосовно лікарських засобів, практика їх застосування, судова практика вирішення справ де предметом є лікарські засоби, доктрина цивільно-правових відносин стосовно тих їх елементів, які стосуються лікарських засобів .

Методи дослідження. Методологічною основою дисертаційного дослідження є діалектичний метод пізнання суспільних відносин, явищ та процесів, що полягає у виявленні гносеології формування названих правових інститутів щодо лікарських засобів. Системний аналіз правових дефініцій та категорій, правозастосовної і судової практики дозволив виявити їх зміст та взаємозумовленість, а порівняльно-правовий – вияснити особливості врегулювання таких правовідносин в інших державах. Формально-юридичний метод використовувався при аналізі чинного законодавства, ретроспективний – при моделюванні висновків та рекомендацій із удосконалення механізму правового регулювання правовідносин щодо лікарських засобів, конкретно-соціологічний – при встановленні суспільної думки, зокрема опиті фахівців фармацевтичного ринку, та інші елементи наукового аналізу виявились у проведених нами соціологічних дослідженнях, результати яких використані в роботі. Це дозволило конструювати нові теоретичні моделі та норми права.

Основні положення та висновки, що зроблені у праці, ґрунтуються на аналізі чинного законодавства і практики його застосування, положень доктрини об’єктів цивільних прав, досягнень цивільно-правової науки. При проведенні дисертаційного дослідження використані опубліковані статистичні дані, судова практика.

Наукова новизна одержаних результатів полягає у тому, що  дисертаційна робота є одним із перших в Україні досліджень цивільних правовідносин щодо лікарських засобів як об’єктів цивільних прав. До положень, які разом із рукописом дисертації та іншими матеріалами виносяться на захист, становлять наукову новизну належать зокрема, такі:

Уперше:

1) обґрунтовано, що при визначенні у ЦК України речей як об’єктів цивільних прав упущено ряд моментів: відтворено по суті їх класифікацію, яка була відома ще у римському приватному праві; не вказані об’єкти, які забезпечують насущні потреби людини, зокрема, право на життя та здоров’я; проігноровані нові об’єкти. Зокрема, не вказані лікарські засоби, які повинні мати особливий правовий режим, а забезпечення ними хворих у встановлених  законом випадках повинно бути пріоритетним напрямком правового регулювання;

2) виділено етапи регулювання правовідносин стосовно лікарських засобів: 1) розробка лікарських засобів, які охоплюються законами України «Про наукову і науково-технічну діяльність» та «Про охорону прав на винаходи та корисні моделі»; 2) клінічні випробовування лікарських засобів, які охоплюються Законом України «Про лікарські засоби» та спеціальними актами законодавства; 3) виробництво лікарських засобів, які підпадають під регулювання ГК України як відносини у сфері підприємницької діяльності;     4) здійснення права власності та інших речових прав; 5) торгівля лікарськими засобами, зокрема оптова та закупки для державних потреб; 6) вибір лікарських засобів; 7) роздрібний продаж лікарських засобів; 8) інші (сертифікація, реєстрація, контроль за якістю і використанням);

3) запропоновано з метою забезпечення прав на лікарські засоби надати аптекам право на їх безрецептурний відпуск тим категоріям споживачів, які внаслідок свого захворювання потребують їх постійного вживання та є їх покупцями-споживачами. Аптеки, а у селах лікарі, можуть створювати єдині інформаційні банки даних своїх клієнтів і відпускати їм лікарські засоби, які призначені для постійного приймання без рецепту лікаря;

4) обґрунтовано доцільність введення у законодавство категорії правопоновлюючі підстави цивільних прав – таких юридичних фактів, на основі яких право, яке вже припинилось, підлягає поновленню. При виявленні підробки (фальсифікату) власник придбаних лікарських засобів має право на їх обмін, або розірвання виконаного і припиненого вже договору шляхом повернення сплачених коштів у порядку, що передбачений Законом України «Про захист прав споживачів»;
5) сформульоване авторське доктринальне визначення договору оптової купівлі-продажу лікарських засобів. За договором оптової торгівлі лікарськими засобами їх виробник, чи у спеціально визначених законом випадках – посередник, зобов’язуються у строк/строки передати покупцю лікарські засоби для використання суб’єктами роздрібної торгівлі лікарськими засобами, або для лікувально-профілактичного застосування, а оптовий покупець зобов’язується прийняти і оплатити за них обумовлену плату;

6) запропоновано положення про те, що лікарські засоби, які відпускаються за рецептом, можуть бути поділені на окремі групи згідно таких підстав: лікарські засоби, які відпускаються за разовими чи багаторазовими рецептами; лікарські засоби, які відпускаються за спеціальними рецептами; лікарські засоби, які відпускаються за рецептами і мають обмежену галузь застосування.

Дістало подальшого розвитку:

7) положення про допустимість ускладнення діяльності на ринку лікарських засобів посередників (через дозвільні та контрольні процедури), але таким чином, щоб не розбалансувати цей ринок і не позбавити споживачів необхідних їм лікарських засобів;

8) класифікація лікарських засобів відповідно до положень Глави 13 ЦК України. Зокрема з метою запобігання зловживанням при заміні лікарських засобів у Законі України «Про лікарські засоби» прописати замінні і незамінні лікарські засоби та порядок прийняття рішення про заміну лікарського засобу, який виписаний рецептом на його аналог;

9) положення, що у класифікації лікарських засобів слід вирізняти лікарські засоби, які підпадають під охорону правом промислової власності, складовою частиною якого є патентне право, та право на засоби індивідуалізації та такі, які цим правом не охороняються внаслідок того, що їм така правова охорона не надана, чи така правова охорона припинилася.

Удосконалено: 

10) положення, що найбільш придатною для патентування лікарських засобів є відстрочена система патентування, яка надає можливість уникнути експертизи винаходу по суті, суттєво пришвидшує і здешевлює патентування;

11) положення, що учасниками правовідносин щодо лікарських засобів можуть бути: 1) фізичні особи, які потребують вживання лікарських засобів, особи, які діють в їх інтересі і мають достатній для цього обсяг дієздатності;  2) заклади МОЗ України; 3) суб’єкти господарювання, які у встановленому законом порядку набули і мають право здійснювати таку діяльність;                 4) роботодавці, які у силу припису закону повинні забезпечувати своїх працівників окремими лікарськими засобами; 5) володільці джерел підвищеної небезпеки, особливо володільці автотранспортних та інших засобів, які повинні мати аптечки в обов’язковому порядку; 6) заклади освіти, військові частини, підрозділи правоохоронних органів; інші особи та публічні утворення. 

Практичне значення одержаних результатів полягає в можливості використання висновків та пропозицій у роботі над подальшим удосконаленням законодавства України щодо лікарських засобів, розробкою майбутнього Медичного кодексу України, а також підзаконних нормативних актів, при перегляді деяких концептуальних положень політики у сфері охорони здоров’я, для удосконалення правозастосовної та судової практики. На підставі проведеного дослідження розроблено рекомендації щодо застосування норм чинного цивільного законодавства. Основні положення роботи можуть бути використані при підготовці підручників та навчальних посібників із цивільного та медичного права для студентів юридичних, медичних та фармацевтичних ВНЗ, а також при викладанні навчальних предметів з курсу «Цивільне право України», «Господарське право України», «Медичне право України».

Апробація результатів дисертації. Висновки та пропозиції дисертаційної роботи оприлюднені на: міжнародних науково-практичних конференціях «Україна в євроінтеграційних процесах» (м. Київ, 19-20 березня 2011 р.) та «Право і держава в умовах глобалізації та регіоналізації» (м. Ірпінь, 14 жовтня 2011 р.), всеукраїнських науково-практичних конференціях «Законодавство України: проблеми та перспективи розвитку» (м. Київ, 31 березня 2011 р.), «Господарсько-правове, цивільно-правове та фінансово-правове забезпечення розвитку економіки України» (м. Донецьк, 25 листопада 2011р.), «Трудове право, право соціального забезпечення та сучасні проблеми проходження служби в органах внутрішніх справ» (м. Харків, 25 листопада 2011р.), міжвузівських науково-практичних конференціях «Проблеми оподаткування суб’єктів господарської діяльності» (м. Ірпінь, 3 березня 2011 р.), «Проблеми забезпечення зобов’язань» (м. Одеса, 3 березня 2011 р.) «Юридичні особи публічного права як учасники цивільних правовідносин» (м. Ірпінь, 14 грудня 2011 р.). 
Публікації. Основні теоретичні положення і висновки дисертації викладені у 4 наукових статтях, три з яких опубліковані у фахових виданнях та 8 тезах повідомлень на наукових конференціях.

Структура дисертації визначена метою та задачами дослідження і складається зі вступу, чотирьох розділів, які поділені на 11 підрозділів, висновків, списку використаних джерел та додатку. Загальний обсяг рукопису дисертації становить 220 сторінки, із них 28 сторінки – список використаних джерел із 286 найменувань, додаток на 1 сторінці.

ОСНОВНИЙ ЗМІСТ РОБОТИ

У вступі обґрунтовується актуальність обраної теми, розкривається її сутність, виявлений ступінь  наукової розробки проблеми дослідження, його науково-теоретична основа, визначаються предмет, об’єкт, предмет, мета та задачі дисертаційного дослідження, викладається наукова новизна та сформовані основні наукові положення, визначається теоретичне та практичне значення проведеного дослідження, вказуються відомості про впровадження отриманих результатів у практику та їх апробацію.

Розділ 1 «Лікарські засоби як об’єкти правового регулювання» складається  із трьох підрозділів. 

У підрозділі 1.1 «Становлення правовідносин стосовно лікарських засобів та ступінь наукової розробки їх правового регулювання» прослідковано становлення правовідносин стосовно лікарських засобів та фармакологічної діяльності з часів Древнього Риму на території земель сучасної України де лікарські засоби розглядаються як: об’єкт, на який у хворих є право, що за своїм правовим режимом наближені до тих товарів першої необхідності та для забезпечення її життя та здоров’я. Стосовно них виникають правовідносини різної галузевої приналежності, серед яких левова частка є цивільно-правовими.

Розглянуто віхи розвитку цивільних відносин стосовно цих об’єктів: право власності, договірне право, право на здоров’я. На основі людино-центричного підходу встановлено що право на лікарські засоби є складовою прав життя та здоров’я, зовнішній вигляд, а також обов’язком у передбачених законом випадках. 
У підрозділі 1.2 «Проблема лікарських засобів як об’єктів цивільних прав» дисертант виходить з того, що правовідносини стосовно лікарських засобів є вторинними і підпорядковані забезпеченню прав людини на життя та здоров’я (ч. 3 ст. 28 Конституції України). Тож правовідносини щодо них слід врегулювати на користь хворих, а не виробників та торговців лікарськими засобами. Серед основних причин оборотоздатності лікарських засобів є: кількісне визначення, ідентифікація, мікробіологічна чистота, середня маса, розпадання та розкладання, однорідність маси, колір, доступність. Обґрунтовано потребу цивільно-правової охорони прав на безпечні лікарські засоби і запропоновано усі правочини із їх реалізації фальсифікатів визнавати нікчемними за ст. 230 ЦК України.

Наявність посередників між виробником і споживачем призводить до подорожанню лікарських засобів. Запропоновано максимально ускладнити невиправдане посередництво таким . Вказується що чинне законодавство має недоліки: перевантажене технічними нормами, деталізацією регулювання цих правовідносин, неточністю термінології, домінуванням підзаконного регулювання. Проблематика лікарських засобів як об’єктів цивільних прав має загальні прояви та спеціальні аспекти, які відображені у спеціальному законі. Це прояв загальної проблеми позитивного регулювання об’єктів цивільних прав у ЦК України де одні, об’єкти вказані і визначено їх правовий режим, інші, зокрема лікарські засоби обійдені увагою. Законодавець припустився системної помилки у ЦК щодо речей як об’єктів цивільних прав: відтворив по суті їх класифікацію, яка ще була відома у римському приватному праві; не визначився із об’єктами, які забезпечують насущні потреби людини, зокрема, право на життя та здоров’я, зокрема лікарських засобів, забезпечення якими повинне бути пріоритетним напрямком правового регулювання.
Доведено, що лікарські засоби проявляють властивості: 1)  як об’єкт цивільних прав взагалі, що передбачені в ст. 177 ЦК України; 2) як речі та їх різновиди і відносно самостійні об’єкти (гл. 13 ЦК); 3) як речі особливого роду. Такий підхід є виправданим у компаративістичному та практичному аспектах.

У підрозділі 1.3 «Підходи до визначення об’єкта цивільних прав» дисертант зважає що в механізмі врегулювання цивільних правовідносин щодо лікарських засобів проявляються загальні тенденції регулювання цих правовідносин. Регулювання відносин у позитивному праві проводиться як ідеальна модель, а на практиці на нього впливають самі учасники правовідносин. Вони можуть відходити від диспозитивних норм цивільного права. У позитивному праві визначається правовий режим окремих його об’єктів, у тому числі, лікарських засобів: вимоги до них, порядок введення в оборот, спосіб та мета використання, контроль за їх використанням тощо.

Обґрунтовано прагматичний підхід до регулювання правовідносин – вплив на учасників чи точніше на поведінку учасників правовідносин через надання їм стосовно об’єкта певні права і наділяти юридичними обов’язками. Це проявляється у впливі на річ, зокрема при використанні її споживчих властивостей, взаємодії із річчю, специфікації речі, приналежності чи причетності до речі. Автор солідаризується, що зміст понять «об’єкт цивільних прав» і «об’єкт цивільного правовідношення» якщо не є тотожним, то не суперечать один одному. Стосовно лікарських засобів виникають цивільно-правові відносини, які мають різногалузеву приналежність і відносяться до різних інститутів цивільного права. Їх об’єднує те, що: вони передбачені в актах цивільного та спеціального законодавства; більшість з них мають загальні та спеціальні прояви та різновиди; стосовно них є легальні і доктринальні визначення; лікарські засоби як об’єкти цивільних прав можуть вільно відчужуватися або переходити від однієї особи до іншої; стосовно них встановлені особливі правила їх обігу (не вилучені з цивільного обороту, або не обмежені в обороті); вони пов’язуються із носієм прав на ці об’єкти і є невід’ємними від фізичної або юридичної особи. 

Розділ 2 «Становлення правової охорони лікарських засобів як об’єктів цивільних прав» складається із трьох підрозділів. 

У підрозділі 2.1 «Поняття та характеристика лікарських засобів як об’єктів цивільного права»  дисертант виходить з того, що лікарські засоби як об’єкти цивільних прав є речами, які мають свій особливий правовий режим і призначення. Об’єкти цивільного права, у тому числі лікарські засоби, мають свій правовий режим: загальний, спеціальний чи окремий (особливий). Поняття лікарських засобів у ст. 1 Закону України «Про лікарські засоби» – не бездоганне, як і сам зміст цього закону. Проблема поняття «лікарські засоби» пов’язана також із суміжними дефініціями, які вказують на їх особливості, правовий режим, допустимість використання в Україні.

Лікарський засіб створюється творчою працею, проходить доклінічне вивчення, вводиться в оборот і застосування на дозвільній основі. Допуск медичних препаратів до цивільного обігу є одним із проявів легалізації. 
У підрозділі 2.2 «Охорона лікарських засобів як об’єктів промислової власності» увага приділяється початковій стадії виникнення правовідносин щодо лікарських засобів як об’єктів промислової власності та патентного права: відмічається тенденція до її спрощення, особливості застосування комбінаторних технологій на основі формули Маркуша – узагальненої хімічної структури. Йдеться про творчу інтелектуальну діяльність із створення речовин, розробки технологій їх застосування. Ці процеси охоплюються відносинами промислової власності, а лікарські засоби підпадають під правову охорону законодавством у сфері промислової власності. Розробка лікарських засобів пов’язана із інтелектуальними та матеріальними затратами, перевіркою, встановленням лікувальних і побічних властивостей, їх комерціалізацією як об’єктів патентного права (для отримання прибутку і за його рахунок виплати винагороди розробникам); уніфікацією лікарських засобів у світовому масштабі та швидким поширення новітніх ліків та методик їх застосування; правом на здоров’я людини і обов’язком держави його забезпечити.

Запропоновано при експертизі лікарських засобів по суті використовувати результати клінічних та доклінічних випробовувань, змінити підходи до висхідного принципу патентування: один об’єкт – одна заявка. Найбільш придатною для цього є відстрочена система патентування, яка надає можливість уникнути експертизи винаходу по суті, суттєво пришвидшує і здешевлює витрати на патентування.

У підрозділі 2.3 «Види лікарських засобів» вказується, що передбачені у Законі України «Про лікарські засоби» види ліків мають технічне та інформаційне значення. Завданням юридичної класифікації є поділ явищ на такі види, з якими пов’язані юридично значимі особливості. Тут слід виходити із положень чинного законодавства, відомих підходів до неї взагалі, проявів окремих різновидів об’єктів цивільних прав. Лікарські засоби є полісемічними і на різних стадіях проявляють себе по різному. Для їх класифікації доцільно використати загальні підходи до видів речей у ЦК України, що слугує визначенню їх правового режиму, допустимості і специфіки юридично значимої поведінки учасників тих чи інших правовідносинах. 
Розділ 3 «Правовий режим лікарських засобів як об’єктів цивільних прав» складається із двох підрозділів .
У підрозділі 3.1 «Механізм цивільно-правового регулювання відносин стосовно лікарських засобів» на основі теоретичних підходів до «категорії механізм правового регулювання» визначаються прояви його елементів. Автор виходить з того, що людина має право на життя та на здоров’я і заради цього може застосовувати всі доступні засоби для здійснення цього права, зокрема переваги, вимоги, привілеї, можливості й пільги. Об’єкти цивільного права покликані задовольняти потреби суб’єктів цивільного права. Різноманітність потреб і правових інтересів обумовлює існування значної кількості об’єктів цивільних прав. Це стосується й лікарських засобів, на які поширюються загальні правила про речі як об’єкти прав. Вони мають своє найменування, яке відображає їх функціональне призначення та специфіку введення у оборот і для застосування. Ці об’єкти як речі мають: загальну правову характеристику (режим як речі взагалі); спеціальну правову характеристику як речі одного роду, наприклад, лікарські препарати; індивідуальну правову характеристику, яка надана речі її власником. 

У підрозділі 3.2 «Підстави виникнення цивільних прав та обов’язків на лікарські засоби» зазначається що у своєму стратегічному спрямуванні це підпорядковано забезпеченню здоров’я та життя людини і завжди буде актуальним для суспільства і науки. Лікарські засоби є об’єктом різного виду правовідносин у сферах: наукової діяльності; доклінічних та клінічних випробовувань; надання правової охорони їх результатам як об’єктам промислової власності; введення у цивільних оборот, реалізації, придбання, зберігання, застосування, утилізації, якщо вони не використані протягом строку їх придатності. Напрямки їх правової охорони пояснюються різноапспектністю лікарських засобів.

Зазначається, що збільшення частки вітчизняних ліків на ринку України потребує посилення їх патентно-правової охорони, зокрема створених на основі новітніх технологій. Обґрунтовано, що об’єктивна дійсність спонукає змінити підходи до висхідного принципу патентування: один об’єкт – одна заявка, а також що найбільш придатною для патентування лікарських засобів є відстрочена система патентування, яка надає можливість уникнути експертизи винаходу, суттєво пришвидшує і здешевлює патентування.

Розділ 4 «Правове регулювання обороту лікарських засобів» складається із трьох підрозділів.

У підрозділі 4.1 «Загальні підходи до правового регулювання обороту 

лікарських засобів» використано формулу товарообороту (Г – Т – Г – Г/1): від виробника до оптовика, якими зазвичай є посередники чи традиційно аптечні склади, а від них до споживачів: лікарські установи, які також роблять закупки оптом і нарешті до споживачів – осіб чи тварин, яким ці засоби потрібні за станом їх здоров’я чи за іншими обставинами. Наразі урегулювання цих відносин балансує між забезпеченням прав споживачів і економічних інтересів. Обґрунтовано, що вживання лікарських препаратів повинно базуватися на певній культурі і бути доречним. Тому виникає проблема спеціального суб’єкта-споживача, тобто ліки можуть бути придбані лише у встановленому порядку. Суб’єкти, які займаються їх реалізацією, повинні мати на це правові підстави (дозволи та умови). Вказано на імперативні вимоги, які притаманні договорам на передачу лікарських засобів у власність: при оптовій торгівлі – вимоги чинного законодавства та наявні дозволи і умови; при роздрібній торгівлі – рецепт чи загальний дозвіл. Їх встановлення і дотримання є виправданими у практичному сенсі.
У підрозділі 4.2 «Правове регулювання оптової торгівлі лікарськими засобами» розкриваються загальні та спеціальні правила діяльності з придбання лікарських засобів у виробників лікарських засобів або інших суб’єктів господарювання, що мають відповідну ліцензію, зберігання та продаж лікарських засобів з аптечних складів (баз) іншим суб’єктам оптової або роздрібної торгівлі лікарськими засобами, а також лікувально-профілактичним закладам і виробникам лікарських засобів. Піддані критиці встановлені обмеження, як не виважені і стримуючі свободу підприємництва . 

Обґрунтовано, що у сільських населених пунктах, де немає аптек, а є фельдшерські та інші лікувальні заклади, слід дозволити відпуск лікарських засобів їх медичними працівниками. Сформульоване доктринальне визначення цього договору у редакції « за договором оптової торгівлі лікарськими засобами їх виробник чи у спеціально визначених законом випадках посередник зобов’язуються передавати у строк/строки покупцю лікарські засоби для використання суб’єктами роздрібної торгівлі лікарськими засобами, або для лікувально-профілактичного застосування, а оптовий покупець зобов’язується приймати і сплачувати за них обумовлену плату». Надана правова характеристика такому договору як двохсторонньому, оплатному, консенсуальному.

У підрозділі 4.3 «Правове регулювання роздрібної купівлі-продажу лікарських засобів» дисертант виходить з того, що правове регулювання роздрібної торгівлі йде від загального (положення § 1 глави 54 ЦК) через спеціальне (положення § 2 глави 54 ЦК) і до окремого (правила про договір роздрібної купівлі-продажу лікарських засобів). Піддано аналізу рецептурний і безпрецептурний їх відпуск, встановлено їх недоліки та переваги. Запропоновано, що лікарські засоби, які відпускаються за рецептом, можуть бути поділені на окремі групи згідно з такою класифікацією: лікарські засоби, які відпускаються за разовими чи багаторазовими рецептами; лікарські засоби, які відпускаються за спеціальними рецептами; лікарські засоби, які відпускаються за рецептами і мають обмежену галузь застосування. 

Договори у сфері роздрібної купівлі-продажу лікарських засобів побудовані на моделі договору про приєднання, за яким умови, що встановлені однією із сторін, наприклад аптекою, у формулярах або інших стандартних формах, який може бути укладений лише шляхом приєднання другої сторони до запропонованого договору у цілому і друга сторона не може пропонувати свої умови договору (ч. 1 ст. 634 ЦК України). У такому договорі визначено його предмет (рецептом, а при відсутності вказаного у рецепті лікарського засобу – аптекою чи, з огляду на можливість мобільного отримання рекомендацій від лікуючого лікаря, лікарем; встановлено ціну, яка оголошується тим, хто відпускає ліки, і не проставляється на ціннику; встановлено навіть форму лікарського засобу (рідка, тверда, газоподібна), вимоги до покупця.

Піддано критиці заборону інтернет-торгівлі лікарськими засобами як не виважений та тимчасово вимушений захід.  

ВИСНОВКИ   

У дисертації здійснене комплексне теоретичне узагальнення та вирішення наукових проблем прояву проблематики лікарських засобів як об’єктів цивільних прав і запропоновано нові вирішення поставлених дослідницьких задач, сформульовані висновки, які забезпечили цивілістичне розуміння лікарських засобів на відміну від техніко-правового закріплення у Законі України «Про лікарські засоби». Основні висновки дисертаційного дослідження полягають у  такому: 

Встановлено, що у цивілістичній літературі проблематика лікарських засобів як об’єктів цивільних прав спеціально не досліджувалась. Наявні публікації відображають: становлення фармакопеї та лікування; державного управління у сфері охорони здоров’я і забезпечення населення лікарськими засобами; відповідність вимогам та умовам їх виробництва, зберігання та реалізації, правової охорони як об’єктів права промислової власності.

Регулювання правової охорони лікарських засобів як об’єктів цивільних прав цивільно-правовим методом та на засадах цивільного законодавства повинне вирішити завдання: забезпечити населення та заклади МОЗ України високоефективними і дешевими лікарськими засобами (гуманітарна складова); забезпечити розробку таких ліків як інновацій та їх правову охорону (інноваційна складова); забезпечити ефективність та конкурентоспроможність діяльності вітчизняних товаровиробників на ринку лікарських засобів (бізнесова складова); забезпечити дотримання чинного законодавства у зазначених сферах (охоронна складова).

Виявлено, що до 2010 року законодавство про регулювання відносин у фармацевтичній галузі України перебувало під сильним впливом суб’єктів господарювання. З 2011 р. у законодавстві України про лікарські засоби переважає гуманістична (людиноцентрична складова), яка проявляється у посиленні регуляторної функції права на користь споживачів – хворих. 

Доведено, що правове регулювання відносин щодо лікарських засобів ведеться і повинно вестися комплексно, органічною частиною якого є приватноправовий вплив, зокрема розвиток культури споживання лікарських засобів, забезпечення належної їх якості та достовірної, повної інформації про них та їх виробників, усунення із ринку лікарських засобів недобросовісних суб’єктів господарювання, особливо посередників, приведення національного законодавства до стандартів країн ЄС (інтеграційний напрям).

Визначено, що цивільно-правового механізму врегулювання відносин стосовно медичних засобів побудований на загальних підходах проявляє тенденцію до їх універсалізації як глобального спрямування. Елементами такого механізму є загальні підходи до предмету, методу та засад регулювання цивільних правовідносин, які визначають генетичний код такого регулятивного впливу та інші елементи: підстави виникнення правовідносин, де визначаються передумови об’єктивного (приписи та потреби) та суб’єктивного характеру (рівень дієздатності учасників правовідносин, волевиявлення на заняття діяльністю у сфері розробки, атестації, виробництва, реалізації та іншого комерційного використання лікарських засобів, слідування приписам та рекомендаціям із споживання ліків, тими, хто цього потребує); правове становище учасників цих правовідносин, правовий режим лікарських засобів у залежності від їх виду; встановлені законом заборони, приписи та рекомендації.

У цивільно-правовому регулюванні відносин щодо лікарських засобів можна виділити їх напрямки які охоплюються: особистим немайновим правом на життя та здоров’я, правом власності та речовими правами (використання чужих лікарських засобів при невідкладній потребі хворого у них), правом промислової власності, зобов’язальним, зокрема договірним правом.  

З огляду на стратегічне спрямування України на інтеграцію у ЄС та виконання завдання адаптації законодавства України до вимог законодавства країн ЄС. Водночас слід відстоювати національні інтереси і використовувати передбачені міжнародними актами можливості поступального еволюційного, а не  стрибкоподібного революційного зміни законодавства і завдання шкоди населенню України та її економіці; 

З’ясовано, що чинний механізм забезпечення населення України лікарськими засобами і охорони життя та здоров’я у цілому відповідає вимогам міжнародно-правових актів, а завдяки положенням Книги 2 ЦК України навіть переважають зарубіжні аналоги. Проте завдяки підзаконним актам відносини щодо лікарських засобів переважно забезпечують становлення цього сектора бізнесу і лише останнім часом стали забезпечувати право на життя та здоров’я людини як основні орієнтири при  розробці та прийнятті актів законодавства. 

Встановлено, що судова практика розв’язання спорів стосовно лікарських засобів перебуває на стадії становлення і реальних справ не так багато. Здебільше справи виникають щодо якості лікарських засобів, умов та підстав їх введення у комерційний оборот, збереження комерційної інформації, виконання умов договору, особливо про розрахунки при оптовій торгівлі лікарськими засобами; відшкодуванні завданої шкоди недоброякісними лікарськими засобами чи при проведенні контрольної діяльності. 

Запропоновано пропозиції із вдосконалення Цивільного кодексу України, зокрема: 

статтю 179 доповнити частиною 2 у редакції: «2 Речі призначаються для забезпечення життя та здоров’я людини, підтримання фауни та флори, забезпечення прав та охоронюваних законом інтересів людини»;
статтю 230 уточненням «правочини із реалізації і зберігання фальсифікатів лікарських засобів визнавати недійсними за ЦК України»;
частину 2 статті 181 доповнити уточненням у п.2 такого змісту: «Права на визначені законом рухомі речі набуваються у встановленому порядку, у тому числі, на підставі дозволів та приписів»
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АНОТАЦІЯ

Комаров В.А. Лікарські засоби як об’єкти цивільних прав. – На правах рукопису.
Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата юридичних наук за спеціальністю 12.00.03 – цивільне право та цивільний процес; сімейне право; міжнародне приватне право. – Інститут держави і права імені В.М. Корецького НАН України,  Київ, 2012.

Дисертація є першим в Україні монографічним дослідженням, що присвячене проблемам врегулювання цивільних правовідносин щодо лікарських засобів. У роботі доведено шкідливість їх регулювання на комерційній основі і обґрунтовано поміркованість та виваженість. Досліджені економічні і соціальні причини врегулювання цих правовідносин .  
Дослідження присвячено розв’язанню низки теоретичних проблем та практичних завдань, які виникають стосовно лікарських засобів: як об’єктів інтелектуальної власності, права власності, товарообороту об’єктів зі спеціальним правовим режимом. У дисертації встановлено ґенезу розвитку правовідносин стосовно лікарських засобів, визначені недоліки спеціального регулювання, запропоновано низку засобів щодо забезпечення ними населення, обмеження надто вільного доступу, спрощення процедур надання патентно-правової охорони на основі застосування комбінаторних технологій.

Сформульовані теоретичні положення про доцільність виділення лікарських засобів як різновиду речей, встановлені вразливі норми чинного законодавства, наведені підходи у судовій практиці, розроблені рекомендації із вдосконалення чинного законодавства .
Ключові слова: випробовування, дослідження, лікарські засоби, об’єкт права, об’єкт правовідносин, охорона, договір, торгівля, оптова, роздрібна, патентування, 

АННОТАЦИЯ

Комаров В.А. Лекарственные средства как объекты гражданских прав. – На правах рукописи.
Диссертация на соискание научной 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, 2012.

Диссертация является первым в Украине монографическим исследованием,  которое посвящено проблемам урегулирования гражданских правоотношений относительно лекарственных средств. В работе, исходя из человекоцентричной концепции, обосновано вредность их регулирования на коммерческой основе и обосновано умеренность и взвешенность этой деятельности. Исследованы экономические и социальные причины регулирования этих правоотношений. Основное внимание уделено анализу гражданско-правовых отношений, которые возникают относительно лекарственных средств. 

В диссертации определено генезис развития правоотношений относительно лекарственных средств, опережены недостатки специального их регулирования, предложено сбалансирование обеспечение ими населения и ограничения свободного доступа к ним, упрощение процедур предоставления патентно-правовой охраны .

Обосновано, что законодатель допустил системную ошибку в ГК Украины относительно вещей как объектов гражданских прав: воспроизвел их классификацию, которая была известна римскому частному праву и не определил объекты, которые обеспечивают насущные потребности человека, в частности, право на жизнь и здоровье. Лекарственные средства должны  бать наделены особым правовым режимом, а обеспечение ими больных – приоритетным направлением правового регулирования.

Выделены группы регулирования правоотношений относительно лекарственных средств: на этапе их разработки, при клинических исследованиях, при патентовании и предоставлений правовой охраны как объектам права промышленной собственности при производстве, при торговле и особенно при закупках для государственных нужд, при розничной торговле, иные (сертификация, регистрация, контроль за качеством и использованием).

Предложено введение категории правовостановительных юридических фактов – таких, на основе которых прекращенное право подлежит возобновлению. В частности при выявлении фальсификата собственник таких средств вправе их обменять, расторгнуть исполненный  и прекращенный  договор, возвратить уплаченные средства.

Сформулировано доктринальное определение договора оптовой купле-продажи лекарственных средств: за договором оптовой торговли лекарственными средствами их производитель или в определенных законом случаях посредник обязуются в строк/строки передать покупателю лекарственные средства для использования субъектами розничной торговли лекарственными средствами, или для лечебно-профилактического применения, а покупатель обязуется принимать и сплачивать за них обусловленную плату. Одновременно посредническую деятельность на рынке  лекарственных средств необходимо максимально исключить. 

С целью исключения злоупотребления заменами лекарственных средств в Законе Украины «О лекарственных средствах» необходимо установить заменимые и не заменимые лекарственные средства и порядок принятия решений о такой замене.   

Обосновано положение, что наиболее пригодной для патентования лекарственных средств является отстроченная система патентования, которая позволяет исключить экспертизу изобретения по сути, ускоряет и удешевляет их патентование. Определены участники правоотношений относительно лекарственны средств:  нуждающиеся в них физические лица (дееспособные лица, действующие в их интерессе, заведения МОЗ Украины, субъекты хозяйствования, работодатели, которые в силу предписания закона должны обеспечивать ими своих работников, владельцы источников повышеной опасности, заведения образования, воинские части, подразделения правоохранительных органов, иные субъекты  частого и публичного права.   

Предложено ч. 2 ст. 179 ГК Украины изложить в редакции: «2 Вещи предназначены для обеспечения жизни и здоровья человека, охраны фауны и флоры, прав и охраняемых законом интересов человека», а сделки по реализации и хранении фальсификатов признавать недействительными как совершенные с обманом.  
Поддано критике запрет в 2011 г. Интернет-торговли лекарственными средствами как временный.   

Ключевые слова: испытание, исследование, лекарственные средства, объект права, объект правоотношений, охрана, договор, торговля, оптовая, розничная торговля, патентование.
SUMMARY

 Komarov V. A.. Medicines as the object of civil right.-  On Manuscript Right.

The dissertation for the degree of a candidate of Law Science in specialization 12.00.03 – Civil Law and Civil Procedure, Family Law, Private International Law. – Institute of State and Law named after V. M. Koretsky of the National Academy of Sciences of Ukraine.  Kyiv, 2012.

The dissertation is the first monographic research in Ukraine which is dedicated to the problems of regulating the civil law relationships regarding medicines. In the work, issuing from the human-based concept, the harm of their regulation on the commercial basis and the moderation and prudence of this activity have been grounded. Economical and social reasons for these law relationships’ regulations have been investigated. A special attention has been paid to the analysis of civil law relationships, which spring up concerning these medicines.

It has been stated that a legislator made a system mistake in Civil Code of Ukraine concerning such things as civil right object: he reproduced their classification as the letter had existed in Roman private law without defining the objects, which provide for the essential needs of man, in particular, the right to life and health. Medicines should be under a special legal regime, and their supply for the ill people should be the priority of the legal regulation. 

 Key words: test, research, medicines, law object, object of legal protection, security, contract, trade, wholesale, retail, patenting. 
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