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У статті проведено дослідження щодо патентування біотехнологічних винаходів у
сфері медицини і фармації. Проаналізовано позитивні аспекти біотехнологій у вказаній
сфері, які дають можливість хворим людям будь-якої нозології отримати шанс на життя
та (або) вирішити проблеми зі здоров’ям за допомогою сучасних прогресивних наукових
досягнень у медицині та фармації. Однак сучасні біотехнологічні досягнення ставлять
перед винахідниками вимоги дотримання критеріїв етичності та соціального сприйнят-
тя винаходів, створених за допомогою генної інженерії, живої матерії тощо.
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ДОСВІД КРАЇН ЄС ЩОДО
ЕТИЧНИХ АСПЕКТІВ

ПАТЕНТУВАННЯ
БІОТЕХНОЛОГІЙ У СФЕРІ
МЕДИЦИНИ І ФАРМАЦІЇ

ПРАВО ПРОМИСЛОВОЇ ВЛАСНОСТІ

Прогрес сучасних біотехнологічних
досягнень ставить перед суспільством
нові етичні та соціальні завдання. До-
слідження за допомогою біотехнологій
у сфері медицини і фармації мають ре-
зультатом більш поглиблені знання
про хвороби. За допомогою біотехноло-
гій уможливлюється лікування раніше
невиліковних хвороб. Варто зазначити,
що на сьогодні в умовах всесвітньої
пандемії COVID-19 завдяки викори-
станню біотехнологічних розробок нау-
кова спільнота у вкрай стислі терміни
спромоглася успішно винайти необхід-
ні вакцини. 

Під час клінічних випробувань не
можна нехтувати безпекою субʼєктів до-
слідження для швидкого виведення
продукту на ринок. Етика та інновації
в сучасному суспільстві завжди йдуть
пліч-о-пліч, особливо у сфері охорони
здоровʼя. Розповсюдження COVID-19 у

всьому світі підкреслює важливість до-
тримання балансу між етикою та пра-
вами інтелектуальної власності, коли
людські життя наражаються на смер-
тельну небезпеку. Всесвітня організа-
ція інтелектуальної власності вважає,
що в надзвичайних ситуаціях, вклю-
чаючи пандемію коронавірусу, здоровʼя
і безпека повинні бути важливішими
за патентні права винахідників. Все-
світня організація охорони здоровʼя
підтримала пропозицію Коста-Рики
про доступне або безперешкодне ліцен-
зування для певних інновацій, повʼяза-
них з COVID-19 [7].

Більшість нових лікарських засобів
виробляються за допомогою біотехноло-
гічних процесів. Сучасні наукові досяг-
нення та позитивні результати клініч-
них випробувань лікарських засобів
поліпшують і продовжують найважли-
віше, що має людина, — життя.



Виробництво біотехнологічних пре-
паратів у різних сферах медицини
дають змогу хворим людям будь-якої
нозології отримати шанс на життя та
(або) вирішити проблеми зі здоров’ям за
допомогою сучасних прогресивних нау-
кових досягнень у медицині. До при-
кладу, одним з перших біотехнологіч-
них препаратів був інсулін. Інсулін є
пептидним гормоном природного по-
ходження, що утворюється в організмі
людини та має властивість впливати на
багато аспектів обміну речовин в орга-
нізмі людини. Головна функція інсулі-
ну полягає у зниженні концентрації
глюкози в крові. У минулому столітті
вчені вперше виробили інсулін генноін-
женерним методом за допомогою клі-
тин кишкової палички або пивних
дріжджів. Інсулін є життєво необхідним
для людей, які хворіють на цукровий
діабет. На сьогодні науковці розроб-
ляють поліпшені форми інсуліну, ці по-
стійні інноваційні процеси винайдення
нових сполук охороняються патентами.
Нагадаємо, що цукровий діабет — це
хронічне захворювання ендокринної
системи, викликане порушенням синте-
зу інсуліну та підвищенням цукру в
крові [4]. Лікування цукрового діабету
спрямоване на зниження рівня глюко-
зи у крові та нормалізації процесів об-
міну речовин в організмі людини. До
прикладу, особи, які хворіють на діабет
І типу, мають пожиттєво щодня отриму-
вати інʼєкцію інсуліну, адже останній
сам не виробляється в організмі при
цьому типі діабету. Завдяки існуванню
біотехнологічних лікарських засобів лі-
кування хворі на цукровий діабет
мають можливість повноцінно жити.
Таких прикладів використання біотех-
нологій у лікуванні, діагностиці клініч-
них хвороб є незліченна кількість.

Біотехнології — важливий промисло-
вий сектор для європейської економіки,
що дає можливість забезпечити грома-
дян ЄС необхідними медичними та ін-
шими продуктами, а також сприяє зро-
станню європейського суспільства. Від-
повідно до статистичних даних

Європейського патентного офісу в біо-
технологічному секторі винаходів на
першому місці у відсотковому еквівален-
ті є біотехнологічні винаходи у сфері ме-
дицини і фармації (охоплюють понад 55
%), на другому місці — винаходи, що сто-
суються промислових процесів (41 %), на
третьому — сільськогосподарські біотех-
нологічні винаходи (4 %) [1]. Тобто серед
усіх винаходів біотехнологічного поход-
ження більше половини припадає на
сферу медицини і фармації.

Патентна система ЄС ґрунтується на
правовій базі основних документів,
таких як Європейська патентна конвен-
ція, у якій визначено загальні принци-
пи надання патентів; Директива Євро-
пейського Союзу 98/44/ЄС про правовий
захист біотехнологічних винаходів
(далі — Директива), прийнята в 1998
році; національні патентні закони
країн-членів ЄС. Метою розробки та
прийняття Директиви було створення
єдиної системи для гармонізації законо-
давств країн-членів ЄС стосовно патен-
тоздатності біотехнологічних винаходів.

Законодавство України не містить
терміна «біотехнологія». Визначений у
статті 2 Конвенції про охорону біологіч-
ного різноманіття від 5 червня 1992
року термін «біотехнологія» означає
будь-який вид технології,  повʼязаний з
використанням біологічних систем,
живих організмів або їх похідних для
виготовлення або зміцнення продуктів,
або процесів з метою їх конкретного
вживання.

Біотехнологія — це використання
біологічних процесів, організмів або си-
стем з метою виробництва продуктів,
призначених для поліпшення якості
життя людини. Люди використовували
біологію протягом тисячоліть, щоб ви-
робляти їжу, зокрема хліб та сир, і ме-
дичні вироби, отримані з рослин [1].
Відповідно до статті 3 Директиви вина-
ходи, які є новими, що повʼязані з вина-
хідницьким рівнем і допускають про-
мислове застосування, повинні бути
патентоздатними, навіть якщо вони
стосуються продукту, що складається з
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біологічного матеріалу або містить
його, або процесу, за допомогою якого
біологічний матеріал виробляється, об-
робляється або використовується. Біо-
логічний матеріал, ізольований від
його природного середовища або вироб-
лений за допомогою технічного проце-
су, може бути предметом винаходу, на-
віть якщо він раніше мав місце в при-
роді [2]. Суспільство турбує етичність
патентування життя, а саме, можли-
вість патентування генів, клітинних
ліній і тканин людини. У Директиві
вказано, що не можуть бути винахода-
ми людське тіло на окремих етапах
його формування та розвитку, вклю-
чаючи статеві клітини, а також просте
відкриття одного з його компонентів,
включаючи послідовність або часткову
послідовність гена.

Забороняється патентування вина-
ходів, чиє комерційне використання су-
перечитиме громадському порядку чи
принципам моралі, а саме:

• процес клонування людини;
• метод зміни генетичної ідентично-

сті зародкової лінії людини;
• використання людських ембріонів

у промислових або комерційних
цілях;

• способи зміни генетичної ідентич-
ності тварин, які здатні завдавати
страждань цим тваринам без будь-
якої суттєвої медичної користі для
людей або тварин, а також тварин,
отриманих за допомогою таких
процесів [2].

Етичні та моральні принципи
впливають на законодавства європей-
ських країн. Наприклад, Закон Німеч-
чини про генетичну інженерію регу-
лює дослідження; Закон Німеччини
про захист ембріонів, Закон Німеччи-
ни про стовбурові клітини можуть об-
межувати патентоспроможність біотех-
нологічних винаходів.

Законом Німеччини про патенти
(Розділ 2a (3)) передбачено, що винахо-
ди, які стосуються біологічного матеріа-
лу, як правило, підлягають патентному
захисту. «Біологічний матеріал» озна-

чає будь-який матеріал, що містить ге-
нетичну інформацію і здатний відтво-
рюватися в біологічній системі.

У Законі Німеччини про патенти є
особливі положення, що стосуються лю-
дини. Людське тіло на різних стадіях
його формування та розвитку, вклю-
чаючи статеві клітини, не може бути
запатентовано (Розділ 1a Закону Ні-
меччини про патенти). Процеси клону-
вання людини, процеси зміни генетич-
ної ідентичності зародкової лінії люди-
ни і використання людських ембріонів
у промислових або комерційних цілях
виключаються зі сфери видачі патенту
(Розділ 2 Закону Німеччини про патен-
ти) [5]. Отже, відповідно до Директиви
та національних законів країн-членів
ЄС чітко передбачено, які об’єкти інте-
лектуальної власності не можуть бути
патентоздатними. 

Статистичні дані підтверджують
звʼязок між інтелектуальною власністю
та інноваціями в біотехнологічній і
фармацевтичній сферах. Так, панде-
мія, що охопила світ у 2020 році, впли-
нула на всі аспекти економіки. Транс-
порт і туризм постраждали через обме-
ження, водночас цифрові галузі
відіграли ключову роль у переході до
онлайн-роботи. Однак найбільше вра-
зили високі показники минулого року в
медичних технологіях, фармацевтиці
та біотехнологіях. У рік, коли кількість
заявок на європейські патенти в ба-
гатьох технічних сферах скоротилася,
ці три сфери порушили тенденцію і по-
казали зростання на + 2,6 % (медичні
технології), + 10,2 % (фармацевтика), +
6,3 % (біотехнології). У вказаних тех-
нічних сферах до Європейського па-
тентного відомства було подано близь-
ко 16,7 % усіх патентних заявок за 2020
рік. Серйозні кризи, такі як конфлікти
або зміна клімату, часто стимулювали
інновації, і реакція винахідників на
COVID-19 укотре це демонструє [3].

Етика, мораль, право є взаємо-
пов’язаними складовими та вкрай важ-
ливими для прийняття винаходу сус-
пільством. Патентне право країн ЄС
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ґрунтується на етичних засадах. Відтак,
прийняття Директиви було передбаче-
но задля розвитку економіки ЄС, мож-
ливості регулювати суперечливі питан-
ня патентування біотехнологічних ви-
находів (живої матерії, ДНК тощо)
критеріями етики і моралі та для гармо-
нізації законодавств країн Євросоюзу.

Компанії біотехнологічного спряму-
вання можуть назавжди змінити бачен-
ня сфери охорони здоровʼя. Біотехноло-
гічні компанії, які створюють новітні
ліки, вакцини тощо націлені на покра-
щення стану здоров’я пацієнтів і водно-
час отримують значний прибуток від за-
патентованих біотехнологічних винахо-
дів у сфері медицини і фармації. Для
подібних компаній важливим аспектом
є вжиття заходів для захисту дослід-
жень і технологій, які сприяють прори-
ву в медицині шляхом отримання па-
тентів на винаходи. Цікаво, що на по-
чатку пандемії COVID-19 у суспільстві
та в політичних колах були занепокоєн-
ня щодо доступу до ліків від коронавіру-
су, однак з плином часу Всесвітня орга-
нізація охорони здоровʼя, а також Євро-
пейська комісія публічно визнали, що
інтелектуальна власність не є перешко-
дою для збільшення можливостей ви-
робництва вакцин проти COVID-19.

Власники, які керують біотехнологіч-
ними установами (організаціями), по-
винні захищати результати досліджень,
а отримання патентів є найбільш ефек-
тивним способом, адже тривалі дослід-
ження та розробки нових продуктів або
процесів потребують значних фінансо-
вих витрат. Продукт інтелектуальної
власності повинен охоронятися патен-
том, у тому числі й біотехнологічні вина-
ходи. Патенти на біотехнологічні вина-
ходи знижують ризики, які власники
біотехнологічних установ (організацій)
передбачали під час розроблення  біо-
технологічного продукту перед тим, як
той вийшов на ринок.

Не кожна біотехнологічна установа
(організація) проходить шлях від роз-
робки до виробництва. За деяких обста-
вин біотехнологічні організації, науко-

во-дослідні установи, інститути, лабора-
торії тощо патентують біотехнологічні
винаходи та видають ліцензії на свої за-
патентовані інновації більш спромож-
ним компаніям, які мають ресурси і
здатність виробляти біотехнологічну
продукцію та виводити на ринок про-
дукт у вигляді ліків, вакцин, медичних
виробів тощо. Успіх невеликих організа-
цій залежить від того, чи зможуть вони
довести до інвесторів (спонсорів), що їх
біотехнологічний продукт має економіч-
ну привабливість і є ефективним, без-
печним, якісним та етично прийнятним
для пацієнтів і суспільства загалом.

У більшості університетів або стар-
тапів не вистачає ресурсів для фінансу-
вання дорогих клінічних випробувань
або будівництва виробничих потужно-
стей. Ось чому технологічне партнерст-
во з так званою великою фармацевтич-
ною компанією необхідне для того, щоб
вивести дослідження з лабораторій на
фармацевтичний ринок, де вони мо-
жуть принести користь мільйонам
людей. У забезпеченні таких угод з пе-
редачі знань, а також у забезпеченні
необхідних інвестицій патенти відіг-
рають важливу роль — для багатьох
дослідників вони є їх основним або єди-
ним активом. Наприклад, польські
вчені з Варшавського університету
стали фіналістами European Inventor
Award у 2018 році за свій винахід для
стабілізації mRNA, що забезпечує «тех-
нологію» для різних генетичних мето-
дів лікування. З метою проведення клі-
нічних випробувань вони вступили в
партнерство з BioNTech ще у 2008 році,
а через 7−8 років технологія була лі-
цензована, наприклад, для компанії
Sanofi і Genentech групи Roche [3].

З отриманням патенту на біотехно-
логічний продукт подробиці його тех-
нології стають надбанням громадсько-
сті. Опис розробки, включаючи її пере-
ваги, сфери використання продукту,
методи виробництва продукту є части-
ною патенту. Патенти надають право-
власникам захист на певний період
часу, а розкрита інформація про техно-
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О. Пономарьова

логію має надихати на нові досліджен-
ня інших розробників.

Запатентовані біотехнологічні про-
дукти мають найбільшу цінність ближ-
че до кінця проведення четвертої стадії
клінічних випробувань; компанії па-
тентовласники отримують схвалення
регулюючих органів щодо безпечності
та якості продукту, етичну оцінку
сприйняття винаходу в суспільстві та
виводять на фармацевтичний ринок
новий інноваційний продукт.

Отже, біотехнологічні винаходи у
сфері медицини і фармації сприяють
розвитку біотехнологічної галузі. На
сьогодні до біотехнологічних розробок
(винаходів) прикута пильна увага з

боку суспільства, учених, засобів масо-
вої інформації та урядів, адже дослід-
ження і досягнення біотехнологічного
спрямування є відносно новою сферою.
Тому перед нею постає ще одна пробле-
ма, яка полягає в постійному доведенні
до суспільства безпечності й етичності
таких технологій для здоров’я людини
в процесі їх використання, а також нау-
ковці, проводячи біотехнологічні до-
слідження, повинні дотримуватися за-
гальноприйнятих етичних принципів,
що застосовуються до досліджень лю-
дини в якості обєкта дослідження. 
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Пономарева Е. Опыт стран ЕС по этическим аспектам патентования
биотехнологий в сфере медицины и фармации. В статье проведено исследо-
вание о патентовании биотехнологических изобретений в области медицины и
фармации. Проанализированы положительные аспекты биотехнологий в указан-
ной сфере, дающие возможность больным людям любой нозологии получить шанс
на жизнь и (или) решить проблемы со здоровьем с помощью современных про-
грессивных научных достижений в медицине. Однако современные биотехноло-
гические достижения ставят перед изобретателями требования соблюдения этич-
ности и социального восприятия изобретений, созданных с помощью генной ин-
женерии, живой материи и тому подобное.

Ключевые слова: патентование, этика, биотехнологические изобретения, меди-
цина, фармацевтика, здоровье

Ponomarova O. Experience of EU countries on ethical aspects of patent-
ing biotechnologies in the field of medicine and pharmacy. The progress of
modern biotechnological achievements poses new ethical and social challenges to soci-
ety. Research using biotechnology in medicine and pharmacy leads to more in-depth
knowledge of diseases. With the help of biotechnology, it becomes possible to treat
previously incurable diseases. It is worth noting that today with the possibility of
using biotechnological developments, the scientific community in a very short time
was able to successfully invent vaccines against COVID-19.

During clinical trials, the safety of study subjects should be unneglected for the
rapid introduction of the product to the market. Ethics and innovation in modern soci-
ety always go hand in hand, especially in the field of health care. The worldwide
spread of COVID-19 underscores the importance of maintaining a balance between
ethics and intellectual property rights when human lives are in mortal danger.

Society is concerned about the ethics of patenting life, namely, the possibility of
patenting genes, cell lines and human tissues. The Directive states that the human
body cannot be invented at certain stages of its formation and development, including
germ cells, as well as the simple discovery of one of its components, including the se-
quence or partial sequence of a gene.

Patents that relate to the human gene are particularly critically examined ethically.
Ethics, morality, and law are interrelated components and are extremely important

for society to accept the invention. EU patent law is based on ethical principles. Thus, the
adoption of the Directive was envisaged for the development of the EU economy, the abil-
ity to regulate controversial issues regarding the patenting of biotechnological inventions
by criteria of ethics and morality and to harmonize EU legislation.

Owners who run biotechnology institutions (organizations) must protect the results of
research, and obtaining patents is the most effective way. After all, long-term research
and development of new products or processes require significant financial costs. The in-
tellectual property product must be protected by a patent, including biotechnological in-
ventions.

Keywords: patenting, ethics, biotechnological inventions, medicine, pharmaceuti-
cals, health
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