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Деякі проблеми правового регулювання штаму мікроорганізмів та шляхи їх 

вирішення 

В сучасних умовах розвитку цивілізації біотехнологія стала одним з важливих напрямів 

науково-технічного прогресу. Біотехнології повинні забезпечити поступовий перехід до 

використання відновлювальних природних ресурсів, включаючи використання сонячної 

енергії для отримання водневого і рідкого вуглеводневого палива. Біотехнологічні методи 

відкривають нові можливості в таких галузях, як видобуток корисних копалин, утилізація 

відходів і захист довкілля, отримання нових матеріалів і біоелектроніка. 

Беззаперечними лідерами в розвитку біоіндустрії є Японія та Сполучені Штати 

Америки, оскільки в цих країнах на інноваційні біотехнології витрачаються значні як 

державні, так і приватні кошти. І робиться це з метою комерціалізації отриманих 

результатів, їх використання в промисловості та медицині.  

Одним із найактуальніших способів використання біотехнологій у промисловості є 

використання штамів мікроорганізмів, що застосовують для мікробіологічного синтезу 

білків (зокрема ферментів, антибіотиків, вітамінів, органічних кислот тощо). Створюються 

штами мікроорганізмів, які в промислових масштабах продукують білки, вітаміни, 

лікарські препарати, вакцини й інші необхідні для суспільства речовини.  

Підставно відмітити, що подальший розвиток біоіндустрії залежить від стабільності та 

надійності законодавства, його актуальності та відповідності реаліям сьогодення.  

Під штамом у сучасній науці розуміють конкретну чисту культуру певного виду 

мікроорганізмів, у якої вивчені морфологічні та фізіологічні особливості. Штами можуть 

бути виділені з різних об'єктів (ґрунту, води, харчових продуктів, тощо) або з одного 

джерела в різний час. Тому один і той же вид бактерій, дріжджів, мікроскопічних грибів 

може мати велике число штамів, що відрізняються за рядом властивостей, наприклад, за 

чутливістю до антибіотиків, здатністю до утворення токсинів, ферментів та інших 

факторів.  

Законодавче визначення штаму мікроорганізмів міститься у Законі України «Про 

ветеринарну медицину», де штам мікроорганізмів визначається як генетично однорідні 

популяції мікроорганізмів у межах виду з певними стабільними специфічними 

морфологічними ознаками та біологічними властивостями. 

В законодавстві більшості європейських країн застосовується термін «біотехнологічний 

продукт», під яким розуміють біологічний матеріал, що відтворюється в біологічній 

системі або здатний до самовідновлення, чи створений штучним шляхом із біомолекул 

поза біологічної системи.  

Необхідно відзначити, що мікроорганізми стали першими об’єктами живого світу, яким 

надано статус винаходу. Питання їх правової охорони регулюються Законом України 

«Про охорону прав на винаходи і корисні моделі», визначаючи, що об'єктом винаходу 

(корисної моделі), правова охорона якому надається згідно з цим Законом, може бути: 

продукт (пристрій, речовина, штам мікроорганізму, культура клітин рослини і тварини 

тощо). Така точка зору поділяється не всіма науковцями, і на сьогодні питання місця 

штамів мікроорганізмів в системі об’єктів інтелектуальної власності залишається 

дискусійним. 

Враховуючи несвоєчасне законодавче регулювання суспільних відносин у сфері 

інтелектуальної власності взагалі, в тому числі і при регулюванні процедури оформлення 

патентів на штами мікроорганізмів, в Україні постає ряд проблем. 

Так, немає чітко визначених, сформованих критеріїв для оцінки рівня техніки з 

урахуванням специфіки штамів. Досить часто подаються заявки, які свідомо не містять 



повної сукупності ознак або не містять необхідного експериментального підтвердження 

досягнення заявленого технічного результату. Це стає причиною тривалої переписки 

експертів з заявниками через необхідність запиту додаткових матеріалів. Наприклад, якщо 

заявником неповно охарактеризовані культуральні, морфологічні ознаки штаму або рівень 

його продуктивності, то за запитом експертизи ці дані, як правило, представляються 

заявниками і згодом включаються в текст опису як характеристики штаму. 

Для вирішення питання з обсягом правової охорони прав інтелектуальної власності на 

біотехнологічний продукт, необхідно керуватися його формулою, для інтерпретації 

(тлумачення) якої обов’язковим є використання експериментальних даних, що містяться в 

описах і кресленнях.  

Поширеною є ситуація, коли відсутність відомостей, визначених у ст. 7 Закону України 

«Про охорону прав на винаходи і корисні моделі», при подачі заявки унеможливлює 

визначення заявленого об'єкта таким, що відповідає умовам патентоздатності (зокрема, 

промисловій придатності). У більшості таких випадків депонування може виявитися 

єдиною можливістю для підтвердження промислової придатності такого об'єкта 

інтелектуальної власності, як штам мікроорганізмів. 

Нажаль, на сьогодні в Україні спостерігається загальна негативна тенденція розвитку 

біоіндустрії та біотехнологічних інновацій. Ця проблема викликана недосконалістю 

чинного законодавства, через що гальмується, а нерідко й унеможливлюється 

комерціалізація одержаних результатів. А це, в свою чергу, спричиняє відтік грошових 

потоків (в тому числі іноземних) до інших країн з більш привабливим законодавчим 

кліматом.  

Таким чином, законодавство України у сфері охорони прав інтелектуальної власності 

на штами мікроорганізмів потребує подальшого вдосконалення, зокрема, шляхом 

імплементації у національне законодавство прогресивних норм міжнародного права. Такі 

дії підставно вважати обґрунтованими через необхідність уніфікації основних стандартів 

визначення правового статусу такого біотехнологічного продукту, як штам 

мікроорганізму, а також його правової охорони.  

 


