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Статтю присвячено питанням правового регулювання процедури проведення медичних експериментів. Зокрема 
розкриваються окремі правові аспекти проведення медичного терапевтичного та науково-дослідного експериментів. 
Досліджуються потенційні напрямки реформування законодавства в даній галузі. 
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Статья посвящена вопросам правового регулирования процедуры проведения медицинских экспериментов. В частно-
сти затрагиваются отдельные правовые аспекты проведения медицинского терапевтического и научно-исследовательского 
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This article deals with the problems of legal regulations of the procedure for conducting medical experiments. In particular 
it concerns the legal aspects of conducting medical therapeutic and scientific-research experiments. We investigate potential 
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Постановка п р о б л еми у з а г а л ьному вигляді. 
Розвиток медицини є одним із вир ішальних чинників 
суспільного прогресу , однак він не можливий б е з ви-
користання такого д і євого методу наукового пізнання 
як е к сп еримент . На його основі з д ійснюється пошук 
рац іональних та оптимальних шляхів д іагностики й лі-
кування як д а вно відомих, так і нових з а хворювань . 
В ідмова від його з а с тосування , навпаки, с т в орює 
умови, з а яких порушується з а гальносусп ільне п р а в о 
на охорону з д о р о в ' я та с тавиться під з а г ро з у життя 
кожної окремо ї людини . 

Враховуючи вище з а з н а ч ен е , необх ідно звернути 
увагу на те , що медичне досл ідження за участі люди-
ни з одного боку активно с тимулює п ро г р е с у галузі 
біології та медицини , а з іншого - н е с е в собі потен-
ційну з а г р о з у для п іддосл ідного . Воно супроводжу-
ється порушенням прав п іддосл ідного на о собис т у 
недоторкан ість , с в обод у т а автономію, с амост ійне 
р о зпорядження життям і з д о р о в ' ям , інформацію, по-
вагу до честі й гідності. 

З а значен і фактори обумовлюють необхідність де-
т ального й чіткого регулювання процедури про в е д ен -
ня б іомедичних досл і джень за участю людини в яко-
сті їх об ' єк т а . Основна ж п р о б л ем а на цьому шляху 
поля г а є в тому, що чинне з а конод а в с т в о України в 
даній сфер і о б м е ж е н е л и ш е статтею 45 в «Основах 
з а конод а в с т в а України про охорону з доров ' я » . Також 
слід з а значити , що формулювання цієї статті є н е д о -
статньо повним, точним і коректним, що породжує 
ключову пробл ему - необхідність р еформу в ання за-
конодавс тв а в галузі медичних експеримент і в . 

Метою статті є обґрунтування необхідності вне -
с ення змін до з а конод а в с т в а України щ о д о охорони 
прав фізичних осіб - учасників медичних е к сп ери -
ментів . 

Аналіз останн іх д о с л і д ж е н ь і публікацій. Про-
блематику правово го регулювання медичних е к сп е -
римент ів за участю людини досл іджували такі вчені, 
як О.Ю. Кашинцева , С.Г. Стеценко , В.Ю. Стеценко , 
І.Я. Сенюта, Т.Я. Слюз та інші. Проблему виправд а -
ного ризику під ч а с пров е д ення медичного е к сп ери -
менту за участю людини досл іджували А.Я. Билиця , 

В.І. Самороков , О.О. Ільюхова, Є.Г. Гончарук, В.П. 
Широбоков та інші. 

Виклад о с н о вно г о матер і алу д о с л і дженн я . 
Світова практика правово го регулювання процедури 
пров е д ення медичних досл і джень з а участю людини 
б е р е свій початок ще з 1947 року, коли було при-
йнято Нюрнберзький кодекс , в преамбул і якого на-
голошувалося на тому, що «тяжкість пока з ань свідків 
Нюрнбер з ько го проце с у змушує робити висновок -
деякі види медичних експеримент і в на людині відпо-
відають е тичним нормам медично ї профес і ї в цілому 
л и ш е в тому випадку, я кщо їх п ро в е д ення о б м е ж е -
но відповідними, чітко ви значеними рамками» . Усві-
д омл ення св ітовим сп і в товариством необхідності 
в с т ановлення подібних «рамок» з н айшло с в о є відо-
браження в цілій низці нормативно-правових актів. 
Так, у статті 7 Міжнародного пакту про громадянськ і 
і політичні пр а в а (1966 року) з акр іплено положення 
про неможлив ість залучення о с оби до медичних чи 
наукових дослід ів б е з ї ї вільної з годи . Такі міжнародні 
нормативно-правов і акти, як Гельс інська д екларац і я 
Всесвітньої медично ї асоціаці ї «Етичні принципи ме-
дичних досл і джень за участю людини в якості о б ' є к т а 
досл ідження» (1964 року), Конвенція про захист прав 
і гідності людини щодо з а с то с ув ання біології та м е ди -
цини (1997 року) за сво їм зм істом у цілому с п р ямо -
вані на з а б е з п е ч е ння захисту прав людини у процес і 
п ро в е д ення медичних досл і джень [1; 2] . 

В Україні пробл ему правово го регулювання е к с -
периментально ї медицини також важко переоц інити . 
Так, наприклад , в ідповідно до в і домостей , наданих 
Радою захисту прав та б е зп еки пацієнтів, с т аном на 
2012 рік з а р е є с т р о в а н о понад 7 тисяч скарг г ромадян 
на н е з а конне пров е д ення медичних експеримент і в з а 
їх участю. Непоодинокими є випадки зак інчення таких 
експеримент і в смер тю , яка нас т ала ч е р е з порушення 
методики їх пров ед ення , н едо тримання процедури 
прогнозування ризиків та о тримання інформовано ї 
з годи . Як наслідок, ор гани охорони з д о р о в ' я п е р е -
т ворилися з тих органів , де повинні надава ти лікуван-
ня, в органи , які фактично можуть по збавляти життя 
людину [3]. 
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Ре з он ан сною под ією в Україні також с т а ло випро -
бування китайського гормону росту «Джінтропіну», 
в якого зак інчився с траховий термін . Піддослідними 
в д аному випадку стали 26 малолітніх пацієнтів, які 
були залучені до е к сп еримент у з явними порушен-
нями процедури о тримання з годи від з аконних пр е д -
ставників [4] . 

У з в ' я зку із з а з н а ч еними подіями свідомі г ромадя -
ни України цілком с п р а в е д ли в о вимагають посилення 
відповідальності з а н е з аконне пров е д ення дослід ів 
н ад людиною, лікарі ж стверджують , що від цього по-
с траждають у п ершу чергу самі пацієнти, а дже такі 
міри спровокують д еф іцит інноваційних ліків і про гр е -
сивних метод ів лікування, а багатьох пацієнтів із не-
виліковними недугами по зб а вля т ь надії на одужання. 

На нашу думку, кримінально-правов і санкції та 
в ідповідальність з а н е з аконне пров е д ення дослід ів 
н ад людиною є до с т а тньо з б а л ан с о в аними . З одного 
боку, вони є до с т а тньо жорсткими для з а б е з п е ч е ння 
д о т римання з а конод а в с т в а в даній сфер і , а з іншого -
не стримують ро звиток ек спериментально ї медицини 
в Україні. Причиною ж порушення вимог з а к оно д а в -
с т в а є н а с а м п е р е д недос т а тньо чітка пр а вов а ре гла -
ментац ія процедури пров е д ення медичного е к сп ери -
менту, що і призводить до постійних з ловживань та 
неможливост і притягнути медичного працівника до 
в ідповідальності . 

Ми в в ажаємо , що з а конод а в с т в о України у с ф е -
р і е к спериментально ї медицини потребує д е т альних 
змін, пов ' я з аних із п рив е д енням його у відповідність 
до міжнародних нормативно-правових актів. Так, на-
приклад , у статті 45 «Основ з а конод а в с т в а України 
про охорону з доров ' я » п е р е д б а ч ено , що з а с тосуван-
ня медико-біолог ічних експеримент і в на людях до-
пускається із суспільно корисною ме тою за умови їх 
наукової обґрунтованост і , п е р е в а ги можливого успіху 
н ад ри зиком спричинення тяжких наслідків для з д о -
ров ' я а б о життя, гласност і з а с тосування е к сп е римен -
ту, повної інформованост і і вільної з годи повнолітньої 
д і є здатно ї фізичної о соби , яка п ідлягає е к сп е римен -
ту, щ о д о вимог його з а с тосування , а також за умови 
з б е р еж енн я в необхідних випадках л ікарської т а єм -
ниці. З а б о р он я є т ь с я пров е д ення науково-досл ідного 
е к сп еримент у на хворих, у в ' я знених а б о в ійськовопо-
лонених , а т ер апев тично го е к сп еримент у на людях, 
з а х ворювання яких не м а є б е з п о с е р е дн ь о г о з в ' я зку з 
ме тою досл іду [5]. 

У першу чергу, на нашу думку, необх ідно з в е рну -
ти увагу на тлумачення таких понять, як «науково-до-
слідний» та «терапевтичний» медичні е к сп ерименти . 
Природ а цих термінів є р ізною, а отже, і правов ід-
носини, і п р а во в е с т ано вище їх суб 'єкт ів у кожному 
о кр емому випадку матимуть сво ї особливост і . При 
цьому жоден із національних нормативно-правових 
актів не н а д а є тлумачення цим категоріям, а в д е я -
ких із них (наприклад , у статті 7 З акону України «Про 
лікарські з а соби» ) взагалі з а с т о сов у є т ь с я о к р ем е по-
няття - «клінічне випробування» [6] . 

О.Ю. Кашинцева , досліджуючи правовий статус 
людини в б іомедичному експеримент і , з а значила , 
що під медичним т ер апев тичним е к сп е римен т ом не-
обхідно розуміти дії л ікаря, скерован і на покращен-
ня стану з д о р о в ' я пацієнта, в основу яких покладені 
нові, ще не випробувані методики . При цьому медич-
ний т ерапев тичний е к сп е римен т не виключає випро -
бування медичних г іпотез, які можуть зба га тити знан-
ня у відповідній галузі м едицини . Кардинально інша 
ме т а науково-досл ідного експерименту . Він може 
проводитися на цілком з дорових особах , і в п ершу 
чергу спрямовує т ь ся на п ідтвердження чи спросту -
вання наукових г іпотез емп іричним шляхом [7]. 

У з в ' я зку з в ище з а з н а ч еним пропонуємо в Законі 
України «Основи з а конод а в с т в а України про о хоро -
ну з доров ' я » визначити науково-досл ідний медичний 

е к сп е римен т як науково-досл ідницьку роботу медич-
них і ф армаце в тичних працівників у галузі медично ї 
науки, яка с п р ямо в ан а на пров е д ення досл і дження з 
добров і л ьним залученням пацієнта в якості п іддослід-
ного, з ме тою дося гнення певного суспільно корис -
ного й науково об ґрунтованого результату . Медичний 
т ерапевтичний е к сп е римен т необх ідно визначити як 
діяльність медичних працівників, що с п р ямо в ан а в 
п ершу чергу на покращення стану з д о р о в ' я пацієн-
та, в основу якої покладені нові, ще не випробувані 
методики . 

Досліджуючи питання правово го регулювання 
процедури пров е д ення медичного е к сп еримент у з а 
участю людини, сл ід з а значити , що у статті 16 Кон-
венції про з ахист прав і гідності людини щ о д о за-
стосування біології та м едицини закріплені загальні 
умови пров е д ення такого медичного експерименту : 
відсутність аль т ернативи , ефективн і с ть якої була б 
аналог ічною ефективност і досл і джень на людях; ри-
зики мають бути сумірні потенційній користі від досл і -
дження ; проект досл і дження м а є бути з а т в е р джений 
компетентним ор г аном після пров е д ення не залежно ї 
е к спер ти зи його наукової цінності; о с оби , на яких 
проводять ся досл ідження , мають бути по інформова -
ні про їхні пр а в а та гарантії, встановлен і з а к онод а в -
с твом для їхнього захисту; необх ідна з г о д а м а є бути 
н ад ана чітко, конкретно, вона м а є бути з а документо -
вана; з г о д а може бути б е з п е р е ш к о д н о відкликана у 
будь-який ч а с [8]. 

Аналізуючи статтю 45 «Основ з а конод а в с т в а Укра-
їни про охорону з доров ' я » , можна дійти висновку, що 
в законодавств і України ви значено такі обов ' я зков і 
умови пров е д ення медичних експеримент і в з а учас-
тю людини : 

- їх суспільна користь та наукова обґрунтован ість ; 
- п е р е в а г а можливого успіху н ад ри зиком спри-

чинення тяжких наслідків д ля з д о р о в ' я а б о життя під-
досл ідного ; 

- повна інформован ість і вільна з г о д а на пров е -
д ення е к сп еримент у повнолітньої д і є здатно ї фізичної 
о соби ; 

- з б е р еж ення у необхідних випадках лікарської 
т аємниц і . 

Ро з г л ян емо о к р емо кожен із в ище з а зн ач ених ас-
пектів. 

1. Рівень суспільної користі і наукової об ґрунто-
ваності , а також відсутність а л ь т ерна тивного методу 
лікування, ефективн і с ть якого була б аналог ічною, 
визначаються і перев іряються в ідповідними комі-
т е т ами з етики досл іджень . Гельсінська декларац ія 
Всесвітньої медично ї асоціаці ї ви значає , що комітети 
з етики досл і джень мусять ро з гляда ти і коментувати 
протоколи досл іджень , д а в а ти необхідні рекомендац і ї 
та схвалювати їх до початку пров е д ення досл і дження . 
Такі комітети мають бути н е з а л ежним від дослідників, 
спонсор і в та будь-яких неправом ірних дій. Комітети 
повинні мати пр а во зд ійснювати моніторинг поточних 
досл іджень , а досл ідники мусять надава ти комітетам 
інформац ію для моніторингу, о с о б ли в о інформац ію 
про будь-які с ерйозн і побічні ефек ти . Будь-які зміни 
у протоколах досл і джень мають бути схваленні комі-
т е т ами [9]. 

Слід з а значити , що чинне з а конод а в с т в о України 
до с т а тньо д е т а л ьно вре гулювало правовий статус і 
компетенц ію комітетів з етики досл іджень . На с ь о -
годнішній д ен ь Наказами МОЗ від 23 . 09 . 2009 року 
№ 690 та від 03 . 08 . 2012 року № 616 з а т в е р дж ено По-
рядок пров е д ення клінічних випробувань л ікарських 
з а соб і в та е к сп ер ти зи матер іал ів клінічних випробу -
вань, Типове положення про комісії з питань етики 
у сфер і клінічних випробувань л ікарських з а соб і в , 
Правила пров е д ення клінічних випробувань медично ї 
техніки та вироб ів медичного призначення , Типове 
положення про комісію з питань етики при пров ед ен -
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ні випробувань медично ї техніки та вироб ів медично -
го призначення . Відповідно до них, комісія з питань 
етики при заклад і охорони з д о р о в ' я - це н е з а л еж -
ний орган, що діє при заклад і охорони з д оро в ' я , де 
проводять ся клінічні випробування , до складу якого 
входять медичні т а / а бо наукові спеціалісти, а також 
о с о би інших спец і альностей , які зд ійснюють нагляд 
з а д о т риманням прав , б е зп еки , благополуччя паці-
єнтів (добровольц ів ) , досл іджуваних, етичних та мо-
рально-правових принципів пров е д ення клінічного 
випробування [10; 11] . 

Вище з а зн а ч еними п ідзаконними нормативно-пра -
вовими актами ви знач ено й загальні принципи про-
в е д ення клінічних випробувань , й основні вимоги до 
захисту досліджуваних, вимоги до дослідників, клініч-
ної б а зи , з а явника клінічних випробувань , процедуру 
с хвалення клінічного випробування комісією з питань 
етики, процедуру пров е д ення клінічних випробувань 
та моніторингу, а також в с т ановл ено типові ф о р м и 
про гр ам клінічних випробувань , протоколи їх пров е -
д ення та цілу низку інших процедурних документів . 
При цьому невре г ульованим з а лишає т ь с я питання 
пров е д ення інших т ерапевтичних та науково-досл ід-
них експеримент і в , що не пов 'язан і з т ес туванням лі-
карських з асоб і в , медично ї техніки та вироб ів медич-
ного призначення . Зв існо , д ля їх п ро в е д ення можна 
з а аналог і єю з а с тосовува ти правові норми в и щ е з а -
значених Положень , але , на нашу думку, дану прога-
лину необх ідно усунути шляхом з а т в е р дження окр е -
мого типового положення про компетенц ію комісій із 
питань етики в аспекті п ро в е д ення т ерапевтичних та 
науково-досл ідних експеримент і в з а участі людини, 
що не пов 'язан і з випробуванням лікарських з а соб і в 
та вироб ів медичного призначення , а також внести 
з а с т е р еж ення про такі комісії до статті 45 «Основ за-
конодавс тв а України про охорону з доров ' я » . 

2 . Досл ідження виправдано го ризику в м е дици -
ні, його ознак , наслідків та з а конодавчо закр іплених 
м еж зд ійснювалося б а г а т ьма в ітчизняними вченими . 
Так, наприклад , В.І. С амороков ро з г ляд а в медичний 
ризик як «правомірне с т ворення н е б е зп е ки для з б е -
р еження й в ідновлення з д о р о в ' я і порятунку життя 
людини під ч а с пров е д ення хірургічної операці ї , те-
рапевтичного лікування, медичного експерименту , 
якщо дося гнення позитивного результату н еможливе 
традиц ійними методами» . За ви значенням О.О. Ілью-
хової, науково- експериментальний ризик - це ризи-
ковані дії, спрямован і на перспективу , на подальший 
розвиток медично ї науки, на порятунок життя і з д о -
ров ' я майбутніх поколінь. Таке ри зиков ане діяння у 
медичному експеримент і п е р е д б а ч а є пров е д ення на-
уково виправд ано го методу д іагностики, лікування, 
профілактики а б о з а с то с ув ання нових л ікарських за-
соб ів із т е р апев тичною і науковою метою, а також для 
вивчення біологічних процес і в у людському організмі 

[12, с . 71-72 ] . 
В Гельсінській декларац і ї Всесвітньої медично ї 

асоціаці ї з акр іплено положення про те , що кожному 
медичному досл і дженню за участю людини в якості 
його об ' є к т а мусить передува ти р е т е л ьн е порівнян-
ня прогнозованих ризиків та складнощів для окремих 
осіб і спільнот, зад іяних у дослідженні , з очікуваною 
користю для них і д ля інших осіб чи спільнот, що зн а -
ходяться під впливом досл іджуваних умов . Медичне 
досл і дження за участю людини в якості о б ' є к т а до-
сл ідження може проводитися л и ш е в тому випадку, 
якщо значущість мети п е р е в а ж а є неминучі ризики та 
складнощі для об 'єкт ів досл ідження . При цьому ліка-
рі повинні в ідмовитися брати участь у науковому до-
слідженні, я кщо вони не впевнені , що супутні ризики 
були а д екв а тно оцінені і можуть контролюватися до-
статньою мірою [9]. 

Аналізуючи положення статті 42 З акону України 
«Основи з а конод а в с т в а України про охорону з до -

ров 'я» , можна визначити е л ементи , наявність яких 
д о з в о л я є говорити про виправдан ість медичного ри-
зику: умови гострої потреби ; можлива шкода від за-
стосування е к сп еримент у є меншою, ніж та, що очіку-
є ться в раз і в ідмови від його з а с тосування ; усунення 
н еб е зп еки для з д о р о в ' я пацієнта іншими м е т о д ами 
неможливе . 

Слід з а значити , що вищенаведен і умови, які ви-
правдовують ризик з а с то с ув ання медичного е к сп е -
рименту , повинні оц інюватися комітетами з етики 
досл і джень та л ікарями у всій сво їй сукупності. До 
умов , д о т римання яких є о б о в ' я з к о вим під ч а с вирі-
шення питання про виправдан ість ризиків п ро в е д ен -
ня медичних експеримент і в , на нашу думку, також 
необх ідно в іднести наступні: м е тодика досл ідження 
в ідповідає сучасним науково об ґрунтованим вимо-
гам; імовірність, а не с в і доме знання про можливе на-
стання негативних наслідків д ля життя а б о з д о р о в ' я 
хворого ; т ерапев тичний е к сп е римен т спрямов аний 
на в ідвернення реально ї з а г р о зи життю та з д о р о в ' ю 
пацієнта; п ро в е д ення науково-досл ідного е к сп ери -
менту за участю людини є о бо в ' я з к о вим з точки зору 
суспільної необхідності ; повна інформован ість па-
цієнта про можливі наслідки і його вільна пис ьмова 
з года ; ор ган і з а тор ( спонсор ) е к сп еримент у та лікарі 
вживають усіх належних у таких випадках заход ів д ля 
в ідвернення шкоди життю та з д о р о в ' ю пацієнта . Від-
сутність хоча б одно го з цих елемент і в є п ідставою 
для в ідмови у проведенн і медичного експерименту . 

Порушення вище з а зн а ч ених умов є п ідставою 
для притягнення медичних працівників, орган і з а то-
рів експерименту , осіб, які надають дозв іл на його 
пров е д ення чи уповноважені зд ійснювати моніто-
ринг пров е д ення експерименту , до відповідальності , 
п ер едб ач ено ї з а коном . У д аному випадку необх ідно 
до тримува тися вимог пункту 16 Гельсінської д е к л а р а -
ції - в ідповідальність за з ахист об 'єкт ів досл ідження 
ніколи не може нести об ' єк т досл ідження , навіть за 
умови, що він д а в згоду . При цьому в в ажа ємо за не-
обхідне погодитися з думкою О.О. Ільюхової про не-
обхідність зв ільнення від відповідальності медичних 
працівників за з апод іяння шкоди в момент про в е д ен -
ня медичних досл і джень з а д о тримання з а знач ених 
вимог [12, с . 77 ] . 

Оскільки висв і тлене питання м а є прикладний ха-
рактер , на нашу думку, повнота його з аконодавчо го 
регулювання з ал ежить також від цілої низки інших ас-
пектів. По-перше , на з аконодавчому рівні необх ідно 
врегулювати питання щодо в ідшкодування збитків, 
з а вд аних п іддосл ідному у з в ' я зку із п р о в е д енням на-
уково-досл ідного експерименту . По-друге, необх ідно 
висвітлити питання щодо вина городи за участь у на-
уково-досл ідному експеримент і , а також визначити її 
співмірність з а в д а ним збиткам . По-третє , врегулю-
вати питання щодо о собис то г о страхування фізичної 
о с оби на час пров е д ення експерименту . 

3 . З а к онод а в с т в о в галузі медичних е к сп е римен -
тів потребує р еформув ання також і в аспекті ви зна -
чення вимог до ос іб , які можуть бути п іддосл ідними, 
розкриття категорії « інформована згода» , визначення 
обов ' я зкових елемент і в такої з годи , а також її доку-
ментального закр іплення . Слід з а значити , що чинне 
з а конод а в с т в о України, а с а м е Закон України «Осно-
ви з а конод а в с т в а України про охорону з доров ' я » та 
Цивільний кодекс України чітко визначають , що о б ' є к -
том досл ідження як у науково-досл ідному, так і т е р а -
певтичному експеримент і може виступати виключно 
повнолітня д і є з д а тна ф і зична о с об а . З одного боку 
подібний підхід, який не з а л и ш а є жодних а л ь т ерна -
тив, з м еншу є вірогідність з ловживання цією нормою . 
З іншого - анал і з З акону України «Про лікарські за-
соби», Порядку пров е д ення клінічних випробувань лі-
карських з а соб і в та е к спер ти зи матер іал ів клінічних 
випробувань , Правил пров е д ення клінічних випро-
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бувань медично ї техніки та вироб ів медичного при-
значення д а є підстави стверджувати , що про в е д ен -
ня певних медичних досл і джень д о з в о л я є т ь с я також 
за участю малолітніх, неповнолітніх та нед і є здатних 
ос іб . Це породжує певні суперечност і у п р а во з а с т о -
совній діяльності медичних працівників, а отже, с т во -
рює умови для н едобросов і сно го з а с тосування таких 
колізійних норм [13, с . 90 ] . 

На нашу думку, з алучення малолітніх чи н еповно -
літніх, а також нед і є здатних осіб у цілому може бути 
випра вд аним як при проведенн і т ерапевтичного , так 
і науково-досл ідного медичного експерименту . Д и с -
кусійна думка о б умовл ена в п ершу чергу тим, що 
необхідність рятування життя шляхом з а с то с ув ання 
ек сперимент ал ьних метод ів може виникнути щ о д о 
будь-якої о с оби н е з а л ежно від ї ї віку та д ієздатност і , 
а фізіологічні особливост і орган і зму дитини чи психіч-
но хворої о с оби можуть стати о сновою для ро зробки 
нових метод ів д іагностики і лікування таких ос іб . У 
д аному випадку, зв існо, слід враховувати, що подіб-
на діяльність по требує в с т ановлення більш жорстких 
умов її реалізаці ї , а самі піддослідні потребують до-
даткових гарантій захисту . 

Не менш важливим є питання щодо о тримання ін-
формов ано ї з годи на пров е д ення медичних е к сп ери -
ментів із боку п іддосл ідного . На з аконодавчому рівні 
воно з н айшло с в о є в і дображення у статті 43 З акону 
України «Основи з а конод а в с т в а України про о хоро -
ну з доров ' я » . Відповідно до цієї норми щодо пацієн-
та віком до 14 років, а також нед і є зда тного пацієнта 
медичне втручання зд ійснюється за з г одою їх з акон-
них представник ів . З г о д а пацієнта чи його з а конно -
го пр ед с т а вника на медичне втручання не потр ібна 
л и ш е у раз і наявності о зн ак прямої з а г р о зи життю 
пацієнта . 

На нашу думку, в ище з а зн а ч ен у норму необх ідно 
доповнити з а с т е р еж енням про інформацію, що на-
д а є т ь с я л ікарем піддослідній особ і : досл ідницький 
х арак т ер випробування ; з а в д ання випробування ; 
процедури випробування ; о бов ' я з ки досл іджуваного ; 
незручност і д ля досл іджуваного ; очікуваний ризик; 
очікувана користь ; інші види лікування, що можуть 
бути призначені досл іджуваному; компенсац ія і ліку-
вання, на які о с о б а може розраховувати у випадку за-
подіяння шкоди її з д о р о в ' ю в ході випробування . Осо -
бливо важливою в межах д ано го питання є р о з р о б к а 
нової типово ї ф о р м и інформовано ї з годи , яка буде 
з а с то сов ув а тися л и ш е під ч а с пров е д ення медичних 
експеримент і в і якою будуть передбачен і всі можливі 
ризики , користь , а також інформац ія про м е дичне до-
сл ідження в повному обсяз і . 

В аспекті д ано го питання необх ідним також є в р е -
гулювання питань щ о д о наступного : п ро в е д ення ме-
дичних експеримент і в за участю осіб, які ф і зично не 
здатні д а ти з году на пров е д ення експерименту ; про -
в е д ення медичних експеримент і в , і нформована з г о д а 
на пров е д ення яких може порушити наукові цілі е к с -
перименту ; з а с тосування обману а б о ефек т у п л а ц е б о 
(відсутність лікування) для дося гнення поставлено ї в 
експеримент і мети . 

4 . Останнім, а л е не менш важливим проб л емним 
аспектом , який потребує вне с ення змін до з а коно -
давс тва , є положення статті 45 З акону України «Ос-
нови з а конод а в с т в а України про охорону з доров ' я » 
про з б е р еж енн я «у необхідних випадках л ікарської 
таємниці» . На думку деяких народних депутат ів Вер-
ховної Ради України, а також на нашу думку, т аке 
формулювання є зовс ім некоректним і п іддає за гроз і 
пр а во кожної окремо ї людини на т а ємницю про стан 
з д о р о в ' я . У даній статті, на думку ініціаторів з аконо-

Серія Ю р и д и ч н і н а у к и 

проекту «Про вн е с ення змін до статті 45 З акону Укра-
їни «Основи з а конод а в с т в а України про охорону з д о -
ров 'я» (щодо з б е р еж ення лікарської таємниці ) , с л о в а 
« з б ер еження в необхідних випадках лікарської т а єм -
ниці» необх ідно замінити на «обов ' я зкове з б е р еж ення 
лікарської таємниці» [14] . 

Висновки. Досл ідивши фундаментальн і міжна-
родні принципи пров е д ення т ерапевтичних і науко-
во-досл ідних медичних експеримент і в , можна з р о би -
ти у за гальнення , що з а конод а в с т в о України в даній 
сфер і по требує ґрунтовного р еформув ання , ме тою 
якого є з а б е з п е ч е ння захисту прав піддослідних ос іб . 
На нашу думку, р еформу в ання з а конод а в с т в а в даній 
галузі повинно зд ійснюватися як шляхом вне с ення 
змін до «Основ з а конод а в с т в а України про охорону 
здоров ' я » , так і шляхом прийняття о кр емо го норма -
тивно-правово го акту, який повною мірою охопить усі 
аспекти пров е д ення медичних терапевтичних , нау-
ково-досл ідних та клінічних експеримент і в за участю 
людини . 
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