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ПРОБЛЕМИ ПРАВОВОГО РЕГУЛЮВАННЯ ВИКОРИСТАННЯ 
НАНОТЕХНОЛОГІЙ У МЕДИЧНІЙ ГАЛУЗІ1

PROBLEMS OF LEGAL REGULATION OF THE USE OF NANOTECHNOLOGIES 
IN THE MEDICAL FIELD

Статтю присвячено дослідженню сучасного стану правового регулювання ви-
користання нанотехнологій та наноматеріалів в Україні. На підставі аналізу науко-
вої фахової літератури автори характеризують дійсний стан правового регулюван-
ня та надають пропозиції щодо напрямів його вдосконалення.

У результаті проведеного дослідження автори доводять, що нанотехнології – це 
технології роботи з речовиною на рівні окремих атомів. Вони пов’язані зі створен-
ням матеріалів, пристроїв, систем, корисні властивості яких витікають із їх розміру 
чи з пов’язані з можливостями маніпулювати елементами речовини на нанорівні. Ви-
користання нанотехнологій здатне як принести велику користь, так і завдати значної 
шкоди. Завдання значної шкоди життю і здоров’ю людини і навколишньому середо-
вищу є результатом властивостей нанотехнологій та наноматеріалів. Серед найбільш 
важливих виділяють: підвищену хімічну реактивність і токсичність; здатність легко 
розповсюджуватись у просторі, між організмами, в межах одного організму; високу 
проникну здатність (здатність проникати крізь тканини, стінки органів та інших пе-
репон, які недоступні для проникнення частин більшого розміру); нерозчинність у 
живих організмах; здатність накопичуватись в органах та тканинах.

У процесі використання нанотехнологій та наноматеріалів виникає велика кіль-
кість відносин, які можна поділити на такі блоки: відносини у сфері інтелектуаль-
ної власності, об’єктом яких є нанотехнології та наноматеріали; відносини у сфері 
науково-технічної діяльності; відносини у сфері інноваційної підприємницької ді-
яльності; відносини у сфері технічного регулювання використання нанотехнологій 
і наноматеріалів; відносини у сфері формування державної політики використання 
нанотехнологій. 

У межах медичної сфери використання нанотехнологій можна виділити такі 
блоки, як створення флуоресцентних біологічних міток, доставка ліків та генів, бі-
одетекція патогенів, виявлення білків, дослідження структур ДНК, інженерія тка-
нин покриття, розділення і очищення біологічних молекул та клітин, фагокінетичні 
дослідження.

1  Робота виконана в рамках договору № БФ/24-2021 щодо «Виконання завдань перспективного 
плану розвитку наукового напряму «Суспільні науки» Сумського державного університету» (Економіко-
математичне моделювання та прогнозування, створення методологічного та методичного підґрунтя побудови 
дорожньої карти реформ системи охорони здоров’я в Україні з урахуванням конвергентної взаємодії 
поведінкових, соціальних, економічних та правових детермінант)
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У межах виокремлених блоків відносин виникає велика кількість проблем із 
їх правовим регулюванням. Головними причинами виникнення таких проблем є: 
а) недостатність інформації та відповідних знань у фахівців-юристів про особли-
вості нанотехнологій та властивості наноматеріалів; б) постійний інноваційний 
розвиток нанотехнологій та наноматеріалів.

Для встановлення ефективного державного нагляду і контролю за використан-
ням нанотехнологій слід зосередитись на реалізації таких завдань: а) виробити 
правові критерії визначення нанотехнологічних виробництв та критеріїв віднесен-
ня продукції до розряду «нано»; б) виробити критерії стандартизації та сертифі-
кації нановиробництв, нанотехнологій та нанопродуктів; в) визначити правовий 
режим діяльності суб’єктів господарювання у сфері нанотехнологій; г) виробити 
ефективну моделі спеціального податкового режиму щодо діяльності, пов’язаної з 
використанням нанотехнологій та наноматеріалів. 

Ключові слова: нанотехнології, правове регулювання нанотехнологій, правове 
регулювання використання наноматеріалів, використання нанотехнологій в 
медичній сфері, державна політика у сфері обігу і використання нанотехнологій.

The article is devoted to the study of the current state of legal regulation and use of 
nanotechnologies and nanomaterials in Ukraine. Based on the analysis of the scientific 
professional literature, the authors characterize the current state of legal regulation and 
provide suggestions on how to improve it.

As a result of the study, the authors argue that nanotechnology is a technology of 
working with matter at the level of individual atoms. They are related to the creation of 
materials, devices, systems, the useful properties of which derive from their size or are 
associated with the ability to manipulate the elements of matter at the nanoscale. The 
use of nanotechnology can bring great benefits and cause significant harm. Significant 
damage to human life and health and the environment is the result of the properties 
of nanotechnology and nanomaterials. Among the most important are high chemical 
reactivity and toxicity; the ability to easily spread in space, between organisms, within one 
organism; high penetrating ability (ability to penetrate through tissues, walls of organs 
and other obstacles that are inaccessible to the penetration of larger parts); insolubility in 
living organisms; ability to accumulate in organs and tissues.

In the process of using nanotechnologies and nanomaterials, a large number of 
relationships arise, which can be divided into the following blocks: relations in the field 
of intellectual property, the object of which are nanotechnologies and nanomaterials; 
relations in the field of scientific and technical activities; relations in the field of 
innovative entrepreneurial activity; relations in the field of technical regulation of the use 
of nanotechnologies and nanomaterials; relations in the field of formation of state policy 
on the use of nanotechnology.

Within the medical field of nanotechnology, the following blocks can be distinguished: 
creation of fluorescent biological labels, delivery of drugs and genes, biodetection of 
pathogens, detection of proteins, study of DNA structures, engineering of coating tissues, 
separation and purification of biological molecules and cells, phagokinetic studies.

Within the selected blocks of relations there are a large number of problems with their 
legal regulation. The main causes of such problems are a) lack of information and relevant 
knowledge of legal professionals about the features of nanotechnology and the properties of 
nanomaterials; b) constant innovative development of nanotechnologies and nanomaterials.

In order to establish effective state supervision and control over the use of 
nanotechnologies, the following tasks should be focused on: a) to develop legal criteria 
for determining nanotechnological industries and criteria for classifying products as 
“nano”; b) to develop criteria for standardization and certification of nanoproductions, 
nanotechnologies and nanoproducts; c) to determine the legal regime of business entities 
in the field of nanotechnology; d) to develop an effective model of the special tax regime 
for activities related to the use of nanotechnologies and nanomaterials.

Key words: nanotechnologies, legal regulation of nanotechnologies, legal regulation 
of the use of nanomaterials, the use of nanotechnologies in the medical field, state policy 
in the field of circulation and use of nanotechnologies.
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Актуальність. Інтенсивний розвиток інноваційних технологій, що постійно відбувається 
останні двадцять років, став результатом того, що в наше життя все активніше входять наномате-
ріали, які створюють із використанням нанотехнологій. Нанотехнології в сучасному світі більш 
упевнено претендують на статус чергового технологічного пориву, як-от електрична енергія та 
ядерні технології, що поряд із величезною користю для людини мають надзвичайно великі ри-
зики потенційної небезпеки. Наноматеріали, будучи основним продуктом нанотехнологій, усе 
частіше розглядають не тільки як унікальні, такі, що не мають природних аналогів, компоненти 
мікроелектроніки, паливних елементів чи штучних тканин та органів, а і як надзвичайно небез-
печні для навколишнього світу полютантів, розповсюдження яких може призвести не лише до не-
передбачених еколого-санітарних наслідків, а й до прямої загрози здоров’ю населення [17, с. 97]. 

За останні двадцять років створено близько двох тисяч різновидів наноматеріалів, які 
використовуються в різних сферах промисловості, сільському господарстві, медицині, фармації 
тощо. Як стверджують дослідники, розмір світового ринку нанотехнологій у 2020 році за при-
близними оцінками склад 3 трлн дол. США[16, с. 10] і має тенденції до збільшення. 

У світі все частіше і частіше звучать занепокоєння щодо використання нанотехнологій у медич-
ній галузі і заклики до держав і світової спільноти взяти під контроль цей процес. Це пов’язано з тим, 
що нанотехнології є абсолютно унікальним явищем, здатним не тільки розширити і змінити виробничі 
можливості, запропонувати широку технологічну платформу для біомедицини, а й призвести до ви-
никнення важких соціальних наслідків, оскільки може призвести до створення надлюдини чи кіборга. 

Зазначене свідчить про те, що питання використання нанотехнологій у медичній галузі і 
регулювання цього процесу з боку держави є надзвичайно актуальним і складним. Ураховуючи 
це, метою розвідки є окреслення проблем правового регулювання використання нанотехнологій 
у медичній галузі, а завданням – визначення пропозицій щодо пріоритетних напрямів розвитку 
законодавства у сфері регулювання використання нанотехнологій та наноматеріалів.

Аналіз публікацій. Попри те, що використання нанотехнологій і наноматеріалів є надзви-
чайно важливою темою для суспільства і держави, дослідження питань правового регулювання в 
Україні перебувають у зародковому стані. Це пояснюється тим, що, з одного боку, нанотехнології 
та наноматеріали є досить новими явищами, а з іншого – відсутні чіткі межі нанотехнологій як 
об’єкта регулювання.

Аналіз вітчизняної наукової літератури, присвяченої питанням регулювання використан-
ня нанотехнологій і наноматеріалів загалом та в медичній галузі зокрема, свідчить, що такі до-
слідження мають поодинокий і загальний характер. Так, Я. Триньова в одних роботах акцентує 
увагу на необхідності правового забезпечення використання нанотехнологій на наноматеріалів 
[21], хоча в інших – звертають увагу на перспективи використання нанотехнологій галузі кримі-
нального права [22]. На проблеми правового регулювання відносин у сфері нанотехнологій та-
кож указує О. Печерський[19]. На проблеми в правовому регулюванні та розвитку нанотехноло-
гій у своїх дослідженнях указували В. Туранін та Д. Сергеева [23]. Також дослідники приділяють 
певну увагу етичним аспектам використання нанотехнологій. Зокрема, О. Чумак [24] визначив 
низку етичних проблем, які постали перед людством у результаті використання нанотехнологій. 
Питання безпеки нанотехнологій у медико-екологічному, технологічному та юридичному аспек-
тах також досліджували О. Гусев, О. Захарова та П. Баранчіков [17], І. Трахтенберг та Н. Дмитрух 
а[20]. В іноземній науковій літературі ситуація виглядає набагато краще, оскільки нанотехноло-
гії – це надзвичайно перспективна у всіх сенсах галузь. Ураховуючи це, іноземні вчені приділя-
ють велику увагу науковим дослідженням у цій сфері, а також оприлюдненню своїх результатів 
у фахових наукових виданнях, які безпосередньо присвячені питанням використання нанотехно-
логій та наноматеріалів. Так, найбільш авторитетними виданнями у світі є: American Journal of 
Nanosciences, American Journal of Nanomaterials, Journal of Nanobiotechnology, European Journal of 
Nanomedicine, Journal of Nanomaterials & Molecular Nanotechnology та інші.

Методологічну основу статті складає сукупність філософських (законів діалектики та 
метафізики), загальнонаукових (прийомів логічного методу, системного та структурно-функціо-
нального методів) та спеціально-юридичних методів дослідження.

Виклад основного матеріалу. Окреслення проблем правового регулювання використан-
ня нанотехнологій та наноматеріалів у медичній сфері вимагає звернути увагу той факт, що пра-
вове регулювання визначається особливостями цих технологій і матеріалів і є формою об’єкти-
вації управлінських можливостей держави в цій сфері. Ураховуючи це, перед описом проблем 
правового регулювання використання нанотехнологій у медичній сфері звернемо увагу на особ-
ливості нанотехнологій.
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Надати визначення нанотехнологіям досить складно, адже вони використовуються в різ-
них галузях науки, а інколи і на їх межі. Майже всі дослідники погоджуються з тим, що термін 
«нанотехнологія» в 1974 році ввів у науковий обіг японський фізик Норіо Танігуті, описуючи 
механізми-пристрої для зондової мікроскопії розміром менше одного мікрона [18, с. 96], а у ма-
совий науковий лексикон цей термін увійшов завдяки Е. Дрекстеру, який у своїй роботі напроро-
кував нанотехнологіям роль основного двигуна творення [3, с. 412]. 

У найбільш загальному значенні нанотехнології – це технології роботи з речовиною на 
рівні окремих атомів. Норіо Танігуті, який уперше використав цей термів, зазначав, що нано-
технології складаються з процесів поділу, об’єднання та деформації матеріалів атом за атомом 
або молекула за молекулою і, таким чином, відбувається перехід від одного рівня на інший (від 
мікро- до нанорівня). При цьому зазначений процес можна охарактеризувати як стрибкоподібний 
перехід до маніпуляцій з окремими атомами [16, с. 8]. 

Фахівці державної програми США «Національна нанотехнологічна ініціатива» сприйма-
ють нанотехнологію як «дослідження і технологічні розробки на атомному, молекулярному чи 
макромолекулярному рівнях у шкалі розмірів приблизно від 1 до 100 нм, що проводяться для 
одержання фундаментальних знань про природу явищ та властивостей матеріалів у наношкалі, 
а також для створення і використання структур, приладів і систем, що набувають нових якостей 
завдяки своїм маленьким розмірам. При цьому нанотехнологічні дослідження та розробки міс-
тять контрольовані маніпуляції нанорозмірними структурами та їх інтеграцію в більш великі 
компоненти, системи й архітектури» [5, с. 229].

Таким чином, нанотехнології пов’язані зі створенням матеріалів, пристроїв, систем, ко-
рисні властивості яких витікають із їх розміру чи які пов’язані з можливостями маніпулюва-
ти елементами речовини на нанорівні. Як свідчать дослідження, використання нанотехнологій 
здатне принести велику користь. Нині ця користь виявляється у створенні нових матеріалів та 
продуктів із новими властивостями. Окрім цього, нанотехнології можуть використовуватись під 
час створення хімічних субстанцій, що мають високу хімічною реактивністю. 

Поряд із великою кількістю корисних властивостей використання нанотехнологій може 
нести значну загрозу, про яку в більшості досліджень не згадується. Як показують наукові до-
слідження, завдання значної шкоди життю і здоров’ю людини і навколишньому середовищу мож-
ливо завдяки властивостям нанотехнологій та наноматеріалів. Серед найбільш важливих виді-
ляють підвищену хімічну реактивність і токсичність [13], здатність легко розповсюджуватись у 
просторі, між організмами, в межах одного організму [2], висока проникна здатність (здатність 
проникати крізь тканини, стінки органів та інші перепони, недоступні для проникнення частин 
більшого розміру) [6], нерозчинність у живих організмах [13], здатність накопичуватись в орга-
нах та тканинах [13].

Ураховуючи вищезазначені властивості наноматеріалів, варто погодись із твердженням 
дослідників у сфері медицини, що, окрім великої кількості позитивного потенціалу, використан-
ня нанотехнологій може призвести до завданню шкоди людині і її здоров’я [7]. Також варто на-
голосити на тому, що застосування нанотехнологій і, як наслідок, створення нових матеріалів та 
продуктів постійно продовжується. З огляду на це, в недалекому майбутньому виникатимуть нові 
проблеми, пов’язані з винайденням нових нанопристроїв, наприклад мікророботів, що достав-
ляють ліки до хворих органів, чи мікросистем, як-от мікрозаводи, які виробляють нанороботів.

Зазначене свідчить як про досить великий спектр застосування нанотехнологій та нано-
матеріалів, так і про велике різноманіття відносин, які виникають у зв’язку з використанням на-
нотехнологій, а створення наноматеріалів у межах виникнення, зміни чи припинення виникають 
проблеми їх правового регулювання.

Дослідження зазначеного різноманіття згаданих відносин, пов’язані з нанотехнологіями, 
дає можливість виділити їх структурні блоки, в межах яких може і має здійснюватись правове ре-
гулювання з боку держави. Такі відокремлені, але взаємопов’язані блоки можуть бути виділені на 
підставі аналізу суспільних відносин, що становлять послідовність етапів інноваційного процесу 
у сфері нанотехнологій. Зокрема, можна виділити: 

а) відносини у сфері інтелектуальної власності, об’єктом яких є нанотехнології та нано-
матеріали;

б) відносини у сфері науково-технічної діяльності;
в) відносини у сфері інноваційної підприємницької діяльності;
г) відносини у сфері технічного регулювання використання нанотехнологій і наноматеріалів;
д) відносини у сфері формування державної політики використання нанотехнологій.



80

НАУКОВИЙ ВІСНИК ПУБЛІЧНОГО ТА ПРИВАТНОГО ПРАВА Випуск 5, том 1, 2021

У межах виділених блоків відносин виникає велика кількість проблеми з їх правовим ре-
гулюванням. Головними причинами виникнення таких проблем є а) недостатність інформації та 
відповідних знань у фахівців-юристів про особливості нанотехнологій та властивості наномате-
ріалів; б) постійний інноваційний розвиток нанотехнологій і наноматеріалів.

Недостатність інформації у юристів про нанотехнології та наноматеріали призводять до 
того, що нині майже неможливо сформулювати юридичну конструкцію механізму правового 
регулюванні відносин, пов’язаних із нанотехнологіями. З одного боку, існує об’єкт регулюван-
ня з розмитими межами, з іншого – відбувається його постійний розвиток і вдосконалення. Це 
призводить до того, що законодавець або не встигає законодавчо зафіксувати стан регулювання 
певних відносин, пов’язаних із нанотехнологіями, або пробує використовувати невластивих для 
цього об’єкта методів і способів правового регулювання. 

Усе вищезазначене повністю відповідає використанню нанотехнологій і наноматеріалів у 
медичній галузі. Концентруючись на медичній сфері, фахівці виділили низку основних та пер-
спективних напрямів використання нанотехнологій у медичній сфері. До них зарахували: ство-
рення флуоресцентних біологічних міток [1], доставку ліків та генів [9; 14], біодетекцію патоге-
нів [4], виявлення білків [12], дослідження структур ДНК [10], інженерію тканин покриття [8], 
розділення й очищення біологічних молекул та клітин [11], фагокінетичні дослідження [15].

Нині всі окреслені напрями є надзвичайно актуальні та потенційно можуть принести ве-
ликий фінансовий зиск. Майже кожен із зазначених напрямів, ураховуючи їх інтенсивний розви-
ток, є потенційно небезпечним, оскільки тим чи іншим чином, безпосередньо чи опосередкова-
но, пов’язаний із людиною та її організмом. 

Також слід звернути увагу на те, що внормування правом виділених напрямів викори-
стання нанотехнологій та наноматеріалів у медичній галузі зіштовхується з як уже зазначеними 
проблемами, а саме відсутністю знань та інтенсивним розвитком нанотехнологій, так і з про-
блемами, які існують у медичній галузі. Зокрема, це як проблеми, пов’язані з апробацією нових 
нанотехнологій і наноматеріалів (проведення медичних експериментів), так і суто етичні про-
блеми, які стосуються питань існування всього суспільства (використання нанотехнологій для 
продовження життя чи отримання безсмертя, створення кіборгів).

Зазначене актуалізує питання контролю використання нанотехнологій для гарантування 
безпеки людей на території держави. Ураховуючи інтенсивний розвиток нанотехнологій та їх 
використання в медичній сфері, унормувати вищезазначені відносини одномоментно майже не-
можливо. У цьому аспекті, на нашу думку, слід виділити чотири основних етапи становлення і 
розвитку правового регулювання використання нанотехнологій. 

На першому етапі слід на основі наукових досліджень та практики використання нано-
технологій виробити правові критерії визначення нанотехнологічних виробництв та критеріїв 
уналежнення продукції до розряду «нано». Це дасть можливість сформулювати фундамент ефек-
тивного правового регулювання використання нанотехнологій та створити підґрунтя для розвит-
ку інноваційного розвитку держави.

На другому етапі слід виробити критерії стандартизації та сертифікацї нановиробництв, 
нанотехнологій та нанопродуктів, що дасть можливість створити уніфіковану класифікаційну си-
стему у сфері нанотехнологій. Це дозволить розпочати правові дослідження можливих режимів 
правового регулювання різних видів нанотехнологій.

На третьому етапі особливу увагу варто приділити проблемам правового режиму діяль-
ності суб’єктів господарювання у сфері використання нанотехнологій та наноматеріалів. Окре-
мо особливу увагу варто приділити правовому режиму діяльності суб’єктів господарювання, які 
розробляють нанотехнології та наноматеріали, та суб’єктів господарювання, які виробляють про-
дукцію із застосуванням нанотехнологій.

На четвертому етапі, після встановлення чіткого правового режиму функціонування 
суб’єктів господарювання у сфері нанотехнологій, особливу увагу слід зосередити на виробленні 
ефективної моделі спеціального податкового режиму щодо діяльності, пов’язаної з використан-
ням нанотехнологій та наноматеріалів.

Подальше становлення ефективного режиму правового регулювання відносин викори-
стання нанотехнологій має бути пов’язане з визначенням уповноваженого органу держави, в 
компетенцію якого будуть входити повноваження контролю та нагляду за такою діяльністю. Ура-
ховуючи те, що на сучасному етапі розвитку нашої держави в Україні відсутній такий уповнова-
жений орган, на нашу думку, його варто утворити, оскільки лише стабільне функціонування та-
кого органу як єдиного центру ухвалення рішень у сфері нагляду та контролю за використанням 
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нанотехнологій і наноматеріалів дасть можливість розробити і проводити ефективну державну 
політику у сфері використання нанотехнологій.

Ураховуючи викладене, можна зробити такі висновки.
Нанотехнології – це технології роботи з речовиною на рівні окремих атомів. Вони пов’яза-

ні зі створенням матеріалів, пристроїв, систем, корисні властивості яких випливають із їх розміру 
чи з пов’язані з можливостями маніпулювати елементами речовини на нанорівні. Використання 
нанотехнологій здатне принести велику користь, так і завдати значної шкоди. Завдання значної 
шкоди життю і здоров’ю людини і навколишньому середовищу є результатом властивостей на-
нотехнологій та наноматеріалів. Серед найбільш важливих виділяють: підвищену хімічну реак-
тивність і токсичність; здатність легко розповсюджуватись у просторі, між організмами, в межах 
одного організму; високу проникну здатність (здатність проникати крізь тканини, стінки органів 
та інших перепон, які недоступні для проникнення частин більшого розміру); нерозчинність у 
живих організмах; здатність накопичуватись в органах та тканинах.

У процесі використання нанотехнологій та наноматеріалів виникає велика кількість від-
носин, які можна поділити на такі блоки: відносини у сфері інтелектуальної власності, об’єктом 
яких є нанотехнології та наноматеріали; відносини у сфері науково-технічної діяльності; відно-
сини у сфері інноваційної підприємницької діяльності; відносини у сфері технічного регулю-
вання використання нанотехнологій і наноматеріалів; відносини у сфері формування державної 
політики використання нанотехнологій. 

У межах медичної сфери використання нанотехнологій можна виділити такі блоки: ство-
рення флуоресцентних біологічних міток, доставку ліків та генів, біодетекцію патогенів, вияв-
лення білків, дослідження структур ДНК, інженерію тканин покриття, розділення і очищення 
біологічних молекул та клітин, фагокінетичні дослідження.

У межах виділених блоків відносин виникає велика кількість проблем із їх правовим ре-
гулюванням. Головними причинами виникнення таких проблем є: а) недостатність інформації та 
відповідних знань у фахівців-юристів про особливості нанотехнологій і властивості наноматері-
алів; б) постійний інноваційний розвиток нанотехнологій і наноматеріалів.

Для встановлення ефективного державного нагляду і контролю за використанням нано-
технологій слід зосередитись на реалізації таких завдань: а) виробити правові критерії визначен-
ня нанотехнологічних виробництв та критеріїв зарахування продукції до розряду «нано»; б) ви-
робити критерії стандартизації і сертифікації нановиробництв, нанотехнологій і нанопродуктів; 
в) визначити правовий режим діяльності суб’єктів господарювання у сфері нанотехнологій; 
г) виробити ефективну моделі спеціального податкового режиму щодо діяльності, пов’язаної з 
використанням нанотехнологій та наноматеріалів. 
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