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Vashchinets I. The impact of the European Court of Human Rights’ case-law on limitations of the author’s rights.
In the article the European Court of Human Rights’ judgements on intellectual property rights infringements and the

impact of the fundamental rights on the author’s rights limits are observed. In view of the above European Court of Human
Rights’ case-law, the decision by the European Court of Justice and some national courts’ case-law the author outlines the trend
towards limitation of the author’s rights by the fundamental rights and freedoms in the European jurisprudence.
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МІЖНАРОДНО-ПРАВОВІ АКТИ У СФЕРІ ПРАВОВОЇ ОХОРОНИ 
ІНТЕЛЕКТУАЛЬНОЇ ВЛАСНОСТІ НА БІОТЕХНОЛОГІЇ

Загальновідомі факти генези інтелектуальної власності та біотехнологій, інтегровані в рамках ево-
люційного процесу від природного до міжнародного права, віддзеркалені в низці міжнародно-правових
актів, мотивовані стрімким розвитком галузі біотехнологій, надихають обґрунтовано виваженим підхо-
дом світового суспільства, з упередженням наслідків впровадження біомедтехнологій при відсутності
вчасного правового регулювання використання біоінтелектуального створеного потенціалу. 

Однак існує проблематика збігу інноваційного біомедтехнічного процесу із правовою системати-
кою контролю та зведення до системи з наданням охорони прав на результати розумової, творчої діяль-
ності у сфері біотехнологій із врегулюванням правовідносин, як суб’єктів інтелектуальної власності,
так і споживачів інтелектуального біомедпродукту.

Звичайно, з урахуванням особливостей подвійної природи прав інтелектуальної власності, як-то,
економічної і духовної, просторово і строково обмеженим правом на об’єкт інтелектуальної власності
(далі – ОІВ), без змоги його (ОІВ) охорони завдяки лише володінню, варто зазначити, що відповідно до
визначення Європейської федерації біотехнологів (далі – ЄФБ, 1984), біотехнологія базується на інтег-
рованому застосовуванні біохімії і біоорганічної хімії, молекулярної та клітинної біології, мікробіології
та генної інженерії з метою промислової реалізації властивостей мікроорганізмів, культур клітин і суб-
клітинних компонентів при виробництві продукції народного господарства й надання послуг у медици-
ні та охороні здоров’я1, що істотно ускладнює правову охорону порівняно з іншими галузями і напря-
мами розвитку суспільства. 

Щодо наукового терміна «біотехнологія», який починає відлік з 70-х рр. ХХ ст., базуючись на фун-
даментальних дослідженнях у науковій мікробіології Л. Пастера (1822–1895 рр.), встановленні струк-
тури ДНК Ф. Кріка і Дж. Уотсона (1953 р.), опрацюванні нових методів визначення лінійної послідов-
ності амінокислот у білках Ф. Сенгера (1958 р.), створенні першої рекомбінантної молекули ДНК
П. Берга, Д. Джексона і Р. Симонса (1972 р.), вочевидь, що біотехнологія, як наука, за стислий період
трансформувалася з примітивної до народження генетичної інженерії із гібридними молекулами ДНК
in vitro, де відкритий шлях до свідомої зміни генетичної структури організмів для того, щоб ці організ-
ми могли робити необхідні для людини продукти та здійснювати необхідні процеси. 

Безсумнівно, розвиток біотехнологій, пов`язаний із вирішенням глобальних проблем людства, тобто
поліпшенням стану охорони здоров’я та якості навколишнього середовища, ліквідацією нестачі продо-
вольства, мінеральних ресурсів, енергії тощо є провідним напрямом науково-технічного прогресу сус-
пільства2, що доведено та закріплено в міжнародних та імплементованих вітчизняних правових актах. 

Відомо, що біотехнологія – це система наукових методів і способів застосування хіміко-біологіч-
них процесів на основі використання генно-інженерних та гібридомних технологій у промисловому
виробництві, що передбачає виготовлення продуктів, які містять речовини біологічного походження,
отримані з біологічного джерела – біологічних об’єктів (мікроорганізмів, культур клітин і тканин рос-
линного й тваринного походження, ферментних препаратів та інших біологічно активних речовин)3. 

Тому зміст специфіки правової охорони біотехнологій полягає в тому, що патентна охорона не є
обов’язковим елементом саме біотехнології, у своєму складі біотехнології можуть містити один або
декілька об’єктів інтелектуальної власності, які можуть мати матеріалізовану й нематеріальну форми
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(біологічний матеріал, виділений із власного середовища за допомогою технічного способу; виріб, що
складається з біологічного матеріалу або містить його; біологічні процеси створення, обробки такого
матеріалу, ізолювання його з природного середовища й аналізу тощо)4. 

Зрозуміло, що вищезазначений інтелектуальний продукт вимагає ретельного дослідження критері-
їв визнання його об’єктом інтелектуальної власності, специфіки реєстрації, стимулювання патентоспро-
можності, відсутності системної законодавчої бази, причин низького попиту завдяки капіталомісткості
й довготривалій окупності, застарілої матеріально-технічної бази для впроваджень та низького рівня
державного фінансування тощо. 

Безумовно, у вітчизняному законодавстві відображена цивільно-правова охорона об`єктів та
суб`єктів інтелектуальної власності у галузі біомедтехнологій, удосконалення якої повинно встигати за
біомедтехнологічною еволюцією. Необхідна й інноваційна модель правового регулювання правових від-
носин як суб`єктів інтелектуальної біомедтехнологічної власності, так і споживачів інтелектуального біо-
медтехнологічного продукту. Особливості суб`єктивних прав інтелектуальної власності у галузі біомед-
технологій націлюють на диференційований підхід до розмежування понять охорони та захисту, відпові-
дальності та мотивації, компетентності та кваліфікації, регламентації та встановлення правил у цій сфері. 

Наразі, завдяки дослідженню вітчизняних та зарубіжних науковців деяких аспектів проблематики
економічного та правового забезпечення розвитку біотехнологій, а саме: Дж. Бартон, К. Ведовелло,
Б. Карлсон, Л. Крачок, Р. Креспі, П. Респор, О. Слободян, Т. Швед, К. Фрімен, М. Холм, С. Якобсон; а
також роботам щодо співвідношення регулювання прав інтелектуальної власності та охорони громад-
ського здоров’я І. Демченка, Є. Грекова, О. Кашинцевої, В. Муравйова, А. Олефіра, Д. Чибісова тощо5,
з’ясовано основні категорії правового регулювання сфери біотехнологій в Україні, їх статус, економічні
та правові недоліки системи нормативного регулювання на національному та міжнародному рівні.

Напрацьоване та перевірене часом наукове підґрунтя в роботах дослідників А. Савицької, О. Смот-
рова, Р. Майданика, С. Антонова та інших, що дають змогу розуміння договірних правовідносин у сфері
надання медичних послуг, зокрема, у пластичній хірургії, сучасному поширеному сегменті застосуван-
ня біотехнологічних винаходів, як наявності однобокості, парадоксу при неупередженому огляді
результатів правового урегулювання. Дана проблема має своє відображення в періодичних публікаціях
та науково-популярних виданнях, таких, як: З. Гладун «Скарга пацієнта: правові підстави і порядок роз-
гляду»6, В. Флоря «Попередження і розкриття лікарських злочинів за допомогою відеокамер та Інтер-
нету»7, що підтверджують фактичну відсутність дієвих засобів її компетентного вирішення. 

Поза увагою наукових досліджень залишилася стрімка трансформація форм та змісту об’єктів інте-
лектуальної власності у сфері біотехнологій, не врахування якої призводить вже на сучасному етапі пра-
вових взаємовідносин до лімітування нормативно-правової бази, обмеженості прав та відповідальності
правоутримувача інтелектуальних продуктів і, як наслідок – правового хаосу понять захисту й охорони.
Тому при адаптації правових відносин, що є результатом правової взаємозалежності учасників біомед-
технологічного ринку, залишається важливим пошук шляхів гармонійного співіснування суспільства,
встановлення балансу між економічними цілями при розробці, виготовленні й використанні об’єктів
права інтелектуальної власності у сфері біотехнологій та віддзеркалення результатів даного права до
пристосування якісного задоволення потреб громадян України.

Так, спеціальний нормативний акт, присвячений біотехнологіям, відсутній у сфері правової охоро-
ни вітчизняного законодавства, не опрацьовано правові регуляторні механізми й щодо ст. 16 Конвенції
«Про охорону біологічного різноманіття», підписаної 5 червня 1992 р. у м. Ріо-де-Жанейро (Бразилія),
ратифікованої в Україні 29 листопада 1994 р. із набуттям чинності з 7 лютого 1995 р., де належний
доступ та передача технології, яка передбачає використання генетичних ресурсів з урахуванням усіх
прав на такі ресурси, має містити справедливі та сприятливі умови, із забезпеченням ефективної охоро-
ни і передачі при взаємоузгодженості сторін шляхом належного фінансування, захищається патентами
й іншими правами інтелектуальної власності8. 

Необхідно зазначити акцентоване й зосереджене відображення в українському законодавстві
вищевказаної міжнародної концепції у постанові Верховної Ради України від 5 березня 1998 р. за
№ 188/98-ВР9 та схваленій розпорядженням КМУ від 22 вересня 2004 р. за № 675-р Концепції Загаль-
нодержавної програми збереження біорізноманіття на 2005–2025 роки10, лише на охороні довкілля, зба-
лансованому використанні природних ресурсів та забезпеченні екологічної безпеки, що фактично кон-
статує статистичний зміст глибокого занепокоєння та сподівання вживання заходів. 

Щодо відповідності заходів, як таких, – єдина згадка про правове регулювання при фінансовому
забезпеченні, визначеному у ст. 6 «Фінансове забезпечення» в сумі 50 млн грн з державного бюджету
щорічно11, у двох строках про систематизацію нормативно-правових документів і гармонізацію їх із
міжнародно-правовими актами, при визначенні у ст. 5 «Очікувані результати виконання Програми»12, –
уникнення під час застосування біотехнологій безповоротної втрати частини гено-, демо-, цено- та еко-
фонду при забезпеченні екорівноваги на території України із застереженням врахування ризиків,
пов’язаних з появою живих змінених організмів. 
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До того ж, Бернська конвенція від 19 вересня 1979 р. (м. Берн, Німеччина)13, та Рамсарська конвен-
ція від 2 лютого 1971 року (м. Рамсар, Іран)14 і Директива 2009/147/ЄС від 30 жовтня 2009 р.15, щодо
середовищ існування та щодо диких птахів, враховуються як правова основа для здійснення заходів у
рамках Всеєвропейської стратегії збереження біологічного та ландшафтного різноманіття, прийнятої у
м. Софія (Болгарія) 23–25 жовтня 1995 р.16, де, підтверджуючи свою правову природу, прямо вказують
на відсутність чіткості й конкретики правових заходів у кожному напрямі охорони. 

При цьому необхідно підкреслити рушійну силу даних міжнародних актів у розробці правової
основи пріоритетної функції державності – захисту високогуманного імперативу, що благотворно впли-
ває на державну законотворчість та адаптацію у вітчизняному законодавстві. Як правило, міжнародно-
правові акти європейської спільноти рекомендаційного та обов’язкового характеру, де відбувається
обмін законодавчого загальносвітового досвіду на базі взаємоузгоджених прав і обов’язків сторін із
неухильним дотриманням правових настанов директив, регламентів, рішень та інших актів ЄС. 

Тому, як наслідок, поява проекту Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів
України (щодо виконання Конвенції 1979 року про охорону дикої флори і фауни та природних середо-
вищ існування в Європі)» за № 2023 від 4 лютого 2015 р., прийнятого 7 лютого 2017 р., який за пред-
метом правового регулювання належить до сфер охорони здоров’я та життя людей, тварин і рослин та
довкілля17, тобто, своєчасно спрямовано правові зусилля на вирішення нагальних проблем, зважаючи
на зіткнення у всьому світі охорони здоров’я із змінами демографічних, політичних та економічних тен-
денцій, зокрема основи життя – функціонування екосистем.

Беручи до уваги важливість Директиви 1998/44/ЄС «Про правову охорону біотехнологічних вина-
ходів» за № 31998L0044 від 6 липня 1998 р.18, яка, враховуючи Угоду про торговельні аспекти прав інте-
лектуальної власності (TRIPS) від 15 квітня 1994 р.19, порушила питання правової валеології біотехно-
логії, систематизувала факти і розробила цілісну інтелектуально-правову концепцію правового статусу
суб’єктів й споживачів біомедтехнологій, як об’єкта інтелектуальної власності, при гарантованому
патентному захисті інтелектуального біомедпродукту із визначенням різниці між винаходом та відкрит-
тям, – встановила правові орієнтири біотехнологічної галузі. 

Так, у ст. 2 глави І «Патентоспроможність» Директиви 1998/44/ЄС до об’єктів винаходів у галузі
біотехнологій належать: a) біологічний матеріал, як будь-який матеріал, що містить генетичну інформа-
цію та здатний репродукуватися чи бути репродукованим у біологічній системі; б) мікробіологічний
процес – будь-який процес, в якому задіяний мікробіологічний матеріал або який здійснюється на осно-
ві мікробіологічного матеріалу20. Згідно ж зі ст. 3 глави І «Патентоспроможність» – біологічний матері-
ал, виділений із природного середовища, вироблений з допомогою технологічного процесу, навіть,
якщо він раніше мав місце у природі21, – зазначено винаходом. 

Водночас згідно зі ст. 6 «Умови надання правової охорони» розділу ІІ «Правова охорона винаходів
(корисних моделей)» Закону України «Про охорону прав на винаходи і корисні моделі» № 3687-ХІІ від
15 грудня 1993 р., чинного з 1 липня 1994 р., біотехнології, як об’єкти винаходу (корисної моделі),
можуть набувати форми речовини, штаму мікроорганізму, культури клітин рослин і тварин, способу їх
створення та застосування22. Окрім того, за наказом Міністерства освіти і науки України «Про затвер-
дження Правил складання і подання заявки на винахід та заявки на корисну модель» від 22 січня 2001 р.
до продуктів, як об’єктів технології, внесено виріб, речовину, штам мікроорганізму, культуру рослини і
тварини, інший біологічний матеріал, зокрема й трансгенну рослину і тварину, а також процеси діаг-
ностування, лікування, що є об’єктом технології23. 

Відповідно до параграфу 1 ст. 4 глави І «Патентоспроможність», параграфу 1 ст. 5 глави І «Патен-
тоспроможність», ст. 6 глави І «Патентоспроможність» Директиви 1998/44/ЄС «Про правову охорону
біотехнологічних винаходів» тіло людини, на різних етапах свого розвитку, відкриття одного з його еле-
ментів, включаючи послідовність та часткову послідовність генів, процеси клонування людини, проце-
си модифікації генетичної ідентичності зародкової лінії людських істот; використання людських
ембріонів у промислових та комерційних цілях; процеси модифікації генетичної ідентичності тварин
без медичної потреби для людини, тварини, із завданням страждань; біологічні й мікробіологічні про-
цеси для виробництва рослин та тварин, сорти та види рослин і тварин, за винятком технічних можли-
востей, не обмежених певним сортом рослинного чи тваринного походження; – винахід – є непатентос-
проможним24. Тоді як елемент, виділений із людського тіла або в інший спосіб, отриманий за допомо-
гою технологічного процесу, в тому числі послідовності та часткової послідовності генів, навіть якщо
структура цього елементу ідентична структурі природного елементу, при розкритті у заявці цілей про-
мислового застосування, згідно з параграфами 2, 3 ст. 4 глави І «Патентоспроможність» та параграфа-
ми 2, 3 ст. 5 глави І «Патентоспроможність» є патентоспроможним винаходом25. 

Було також зазначено, що при визначенні патентоспроможності винаходу для біотехнологічної
сфери насамперед слід звертати увагу на те, що саме може бути об’єктом патентування, чи відповідає
винахід критерію промислової придатності та чи не суперечить нормам моралі й публічному порядку,
що знайшло підтвердження при створенні лікарських засобів – речовин або суміші природного, синте-
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тичного або біотехнологічного походження, які використовуються для профілактики, діагностики та
лікування захворювань людей або зміни стану і функцій організму, зокрема, біосимілярів – біологічно
подібних лікарських препаратів (далі – ЛП), які не є точною копією референтного ЛП із-за дуже великої
молекулярної маси (у 100–1000 і більше разів), ніж молекули, отримані хімічним шляхом, що істотно
ускладнює синтез та експертне визначення лікувальних властивостей26. Цей перелік є відкритим, звер-
таючи увагу на комерціалізацію об’єктів інтелектуальної власності на біомедтехнології, як прояв зако-
нодавчої індиферентності на фактор неврегульованих правосуб’єктних й суспільних відносин, що ціл-
ком задовольняє інтереси транснаціональних компаній – патентовласників у біомедсфері.

Наявна тонка грань між визначеннями об’єктів інтелектуальної власності на біотехнології, позна-
ченнями рівня наукового пізнання чи технічного рішення, що є новим і корисним, з’ясуванням предме-
та патентування, як біотехнологічного об’єкта із його патентоспроможністю, у Законі України «Про
охорону прав на винаходи і корисні моделі» № 3687-ХІІ, від 15 грудня 1993 р., чинному з 1 липня
1994 р., цілеспрямовано сфокусована на правове тлумачення даних понять у Директиві 1998/44/ЄС
«Про правову охорону біотехнологічних винаходів» (№ 31998L0044, 06.07.1998), де виражається у
низці ступенів патентного захисту з урахуванням специфічних характеристик біологічного матеріалу і
перекладанням на біологічний процес, через дозвіл чи заборону комерціалізації, розповсюдження та
репродукцію біологічного матеріалу, у параграфі 1 ст. 1 глави «Патентоспроможність», і ст. ст. 8–11
глави ІІ «Ступінь захисту»; у примусовому крос-ліцензуванні при варіативності правовідносин у біо-
медтехнологічній сфері із отриманням обов’язкової, перехресної чи договірної ліцензії, у ст. 12 глави ІІІ
«Примусове крос-ліцензування»; у депозиті, необхідності обмеження (на термін 20 років) доступу та
повторному депонуванні біологічного матеріалу, у ст. 13 глави IV «Депозит, доступ та повторне депо-
нування біологічного матеріалу»27; враховуючи унікальність біологічного матеріалу та вимоги до ста-
тусності депозитарних органів, зазначених у ст. 7 «Набуття статусу міжнародного органу по депонуван-
ню» глави І «Матеріально-правові положення» Будапештського договору «Про міжнародне визнання
депонування мікроорганізмів з метою патентної процедури» (№ 995-039, 28.04.1977)28, затверджених
Законом України «Про приєднання України до Будапештського договору про міжнародне визнання
депонування мікроорганізмів з метою патентної процедури від 28 квітня 1977 року та Інструкції до
нього від 31 січня 1981 року»29 (документ за № 474/96-ВР, 01.11.1996)30, заклавши правову основу бага-
тофункціональності об’єктів біотехнологічної галузі, як в міжнародному, так і у вітчизняному законо-
давстві.

Окремі норми, що стосуються оцінки об’єктів інтелектуальної власності, містяться у Законі Украї-
ни «Про оцінку майна, майнових прав і професійну оціночну діяльність в Україні», з останньою редак-
цією від 16 січня 2016 р., який набрав чинності у 2002 р.31, й визначив правові засади здійснення оцінки
майна, майнових прав та державного і громадського регулювання професійної оціночної діяльності в
Україні зі створенням системи незалежної оцінки майна з метою захисту законних інтересів держави та
інших суб’єктів правовідносин. 

Належним чином розроблений профільний проект постанови КМУ «Про затвердження критеріїв
оцінки ризиків від провадження господарської діяльності з культивування рослин, включених до табли-
ці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин прекурсорів», затвердженої постановою КМУ
від 6 травня 2000 р. за № 77032, з чинною редакцією 23 травня 2018 р., яку опубліковано 3 вересня
2018 р. на офіційному сайті Державної служби України з лікарських засобів, для приведення у відпо-
відність постанови КМУ від 10 вересня 2008 р. за № 843 «Про затвердження критерію: за яким оціню-
ється ступінь ризику від провадження діяльності у сфері охорони здоров’я для безпеки життя і здоров’я
населення» з чинною редакцією від 25 лютого 2016 р., та визначається періодичність здійснення пла-
нових заходів державного нагляду (контролю), залежно від ступеня ризику діяльності ліцензіата, для
забезпечення плановості та прозорості заходів державного нагляду (контролю)33, де, при ефективному
використанні інструментів імплементації – наявність виконання вимог європейської спільноти.

Варто звернути увагу на вдалу інкорпорацію міжнародно-правових актів ЄС у аcquis communau-
taire (acquis) – Закон України «Про загальнодержавну програму адаптації законодавства України до
законодавства Європейського Союзу» від 18 березня 2004 р. за № 1629 – IV34, що є «доробком спільно-
ти», який повинні прийняти усі країни-заявники, із втратою частини свого суверенітету, при процедур-
ному законодавчому скрінінгу, націлений на вдосконалення нормотворчої діяльності вітчизняних вико-
навчих органів до приведення своєї законодавчої системи у відповідність з обов’язковим мінімумом
законодавства ЄС. 

У розділі V «Мета та завдання першого етапу виконання програми», присвяченому настановам до
створення глосарію термінів, системи навчання та підвищення кваліфікації державних службовців з
питань європейського права, загальнодержавної інформаційної мережі із вільним доступом до неї всіх
учасників адаптації законодавства, загальнодержавного механізму адаптації законодавства щодо пере-
вірок проектів законів України та відповідності нормативно-правових актів acquis Європейського
Союзу із порівняльно-правовим дослідженням; здійснення перекладу українською мовою із впровад-
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женням єдиних вимог до перекладів актів acquis communautaire – централізованої системи перекладів
при спільному з ЄС механізмі підготовки планів – графіків адаптації українського законодавства та
моніторингу їх виконання; інтелектуальна власність визначена ст. 51 УПС35, як пріоритетна сфера, в
якій здійснюється адаптація законодавства України, і є продовженням втілень Угоди «Про співробіт-
ництво між Кабінетом Міністрів України і Всесвітньою організацією інтелектуальної власності»,
затвердженої постановою КМУ № 1421 від 26 вересня 2002 р.36, щодо удосконалення українського
національного законодавства у сфері інтелектуальної власності, єдиної в світі законодавчо визнаної
монополії, з метою тісної інтеграції держави у світове економічне товариство. 

Разом з тим необхідно визнати, що Україною свідомо, в продовження гармонізації вітчизняного
законодавства, поступової конвергенції, 27 червня 2014 р. у Брюсселі (Бельгія), підписано Угоду «Про
асоціацію між Україною, з однієї сторони, та ЄС, Європейським співтовариством з атомної енергії і
їхніми державами – членами, з іншої сторони», яка набула чинності з 27 вересня 2014 р.37, де, при забез-
печенні поваги до принципів суверенітету й територіальної цілісності тощо, Україна, згідно з частиною
першою ст. 43 «Країна, що розвивається» глави другої «Засоби захисту торгівлі» частини першої «Гло-
бальні спеціальні заходи», визнається країною, що розвивається, при цьому, для цілей ст. 9 «Регіональ-
на стабільність» розділу ІІ «Політичний діалог та реформи, політична асоціація, співробітництво та
конвергенція у сфері зовнішньої та безпекової політики» Угоди, про спеціальні заходи38, на неї не поши-
рюватимуться ніякі спеціальні заходи, які застосовуються стороною ЄС, у разі виконання умов, визна-
чених у ст. 9 цієї Угоди39. 

Враховуючи зазначене, вбачається недоцільним вносити фрагментарні зміни до законодавства з
метою імплементації положень лише міжнародних норм без урахування директив та регламентів ЄС, а
також те, що однією з нагальних проблем біотехнологічного законодавства України в цілому є його
надмірна розгалуженість, з одного боку. Проте, з другого боку, відповідно до частини другої «Стандар-
ти, що стосуються прав інтелектуальної власності» у підрозділі 5 «Патенти» ст. 221 «Охорона винаходів
у галузі біотехнологій» Угоди про асоціацію40, сторони, учасницями якої вони є, підтверджують свої
зобов’язання щодо ефективної імплементації у своїх законах та практиках багатосторонніх угод з охо-
рони прав інтелектуальної власності на біотехнології.

Незважаючи на те, що в Угоді про асоціацію було достатньо приділено уваги захисту прав інтелек-
туальної власності на біотехнології, ратифіковано із заявою Законом України «Про ратифікацію Угоди
про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтоварис-
твом з атомної енергії і їхніми державами – членами, з іншої сторони» від 16 вересня 2014 р.41 та закріп-
лено розпорядженням Кабінету Міністрів України від 17 вересня 2014 р. № 847-р «Про імплементацію
Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співто-
вариством з атомної енергії і їхніми державами – членами, з іншої сторони», чинним від 25 жовтня
2017 р.42, доречно констатувати, що на основі досягнень культури тканин і органів, молекулярної гене-
тики, геноміки та генетичної інженерії сформовано нові цінні генотипи рослин і тварин для суттєвого
підвищення ефективності селекції і насінництва рослин, з розвитком біотехнологій створено нові мож-
ливості, розроблено рекомбінантні вакцини і діагностикуми тощо, що додає проблем імплементовано-
му загальносвітовому досвіду та породжує інсинуації охорони прав інтелектуального продукту у біо-
медтехнологічній сфері.

З огляду на сучасний стан речей фактичне положення інтелектуальної біомедтехнологічної власнос-
ті вказує на штучно сформовану експозицію невдалої імплементації міжнародних угод та положень. Від-
повідно, це зумовлює можливість правового диктату, що є істотним обмеженням європеїзації для вітчиз-
няного законодавства. Безперечно, знецінення концепту правового контролю інтелектуальної власності
на біотехнології в Україні при циклічності правової ієрархії вітчизняних структур контролю використан-
ня інтелектуального біомедпродукту породжує обмеження документального правового контролю на ета-
пах створення та впровадження біомедтехнологій, як об’єктів інтелектуальної власності. 

Отже, актуальність науково-практичних досліджень правових граней і значущість теоретичного та
практичного застосування інтелектуальної власності на біотехнології – очевидна, продиктована часом і
реаліями, яку доцільно порівняти із швидкозростаючим організмом підлітка при відсутності сформова-
ності кісткового скелету, що не встигає за розвитком організму.

Таким чином, вважаємо, що дані дослідження повинні бути спрямовані на генерування ідей та
результатів вітчизняних і міжнародних досліджень у правову спіраль вітчизняного законотворчого про-
цесу, відтвореного в інтелектуалограмі біомедтехнологій, адаптації ототожнення інтелектуальної влас-
ності у галузі біомедтехнологій як інноваційної моделі правового урегулювання. 

1 Основи екології : підруч. для студ. вищих навч. закладів / В.Г. Бардов, В.І. Федоренко Е.М. Білецька та ін. ; за
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Резюме

Кузьмич І.І. Міжнародно-правові акти у сфері правової охорони інтелектуальної власності на біотехнології.
Здійснено спробу аналітики фактичного створювання правового регулювання інтелектуальної власності на базі

міжнародно-правових актів, таких, як Конвенція «Про охорону біологічного різноманіття», Директива 1998/44/ЄС,
Угода «Про асоціацію між Україною та Європейським Союзом й державами – членами ЄС», порівняно зі створенням
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сфери правової охорони – біотехнологій у класичному розумінні з метою прозороcті перспективи правової інтеграції в
умовах глобалізації. 

Ключові слова: інтелектуальна власність, біотехнології, міжнародно-правові акти, правова охорона, імплемента-
ція, інтеграція.

Резюме

Кузьмич И.И. Международно-правовые акты в сфере правовой охраны интеллектуальной собственности на
биотехнологии.

Предпринята попытка аналитики фактического созидания правового регулирования интеллектуальной собствен-
ности на базе международно-правовых актов, таких, как Конвенция «О биологическом разнообразии», Директива
1998/44/ЕС, Соглашение «Об ассоциации между Украиной и Европейским Союзом и государствами – членами ЕС», в
сравнении с созданием сферы правовой охраны – биотехнологий в классическом понимании с целью прозрачности пер-
спективы правовой интеграции в условиях глобализации.

Ключевые слова: интеллектуальная собственность, биотехнологии, международно-правовые акты, правовая
охрана, имплементация, интеграция.

Summary

Kuzmych I. International legal acts in the field of legal protection of intellectual property in biotechnology.
The analysts of the actual creation of legal regulation of intellectual property on the basis of international legal acts such

as the “Convention on the Protection of Biodiversity”, Directive 1998/44/EU, “Association Agreement between Ukraine and the
European Union and the EU member states” have been attempted. in coincidence with the creation of the scope of legal protec-
tion – biotechnology in the classical sense in order to transparently prospect legal integration in a globalized world.

Key words: intellectual property, biotechnology, international legal acts, legal protection, implementation, integration.
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ОСВІТА ЯК КЛЮЧОВИЙ ЧИННИК У СПРИЯННІ ЗАХИСТУ ПРАВ 
ІНТЕЛЕКТУАЛЬНОЇ ВЛАСНОСТІ НА МИТНОМУ КОРДОНІ

Використання, посередництво та захист інтелектуальної власності в даний час впливає на повсяк-
денне життя людей більше, ніж будь-коли раніше. Інтелектуальна власність відіграє все більш важливу
роль не тільки в галузі культури, а й у науці та в багатьох галузях економіки, скрізь, де цінність створю-
ється інтелектуальною роботою, інтелектом, фантазією, де працює творчість та винахідливість. У цьому
контексті слід розуміти важливість правового регулювання та захисту інтелектуальної власності.

У сучасному світі інтелектуальна власність все частіше стає об’єктом незаконного використання
та зловживання. Враховуючи даний факт, стає зрозуміло, що ефективний захист прав інтелектуальної
власності є запорукою надійної правової охорони. Тому вдосконалення правової охорони інтелектуаль-
ної діяльності, належна охорона її результатів є обов`язком усього суспільства. 

Важливим фактором на шляху удосконалення правової системи з питань охорони об’єктів права
інтелектуальної власності є врахування передового досвіду іноземних держав з розвиненою економі-
кою. Саме тому в даній статті основна увага буде зосереджена на захисті прав інтелектуальної власності
в Європейському Союзі, а саме Республіці Словаччина.

Питання, що стосуються охорони та захисту прав інтелектуальної власності в ЄС, певною мірою
розглядали у своїх працях такі науковці, як: Н.А. Берлач1, Henrieta Baková, Ю.Л. Бошицький2, Н.В. Вол-
кова, Н.І. Білак, В.Дробязко, В.І. Стрижак та інші.

Захист прав інтелектуальної власності є наріжним каменем економіки Європейського Союзу та клю-
човим чинником його подальшого зростання в таких сферах, як дослідження, інновації та зайнятість. Ефек-
тивне забезпечення дотримання прав інтелектуальної власності також необхідно для захисту здоров’я і без-
пеки, оскільки фальсифікати (такі, як продукти харчування, продукти з догляду за тілом та іграшки для
дітей), які виробляються в нерегульованому середовищі, можуть являти собою серйозну загрозу для людей.

Митні органи ЄС відіграють ключову роль у запобіганні імпорту продуктів, що порушують права
інтелектуальної власності, до ЄС. Митні органи є першою лінією оборони в боротьбі з контрафактною
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