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ÊÎÍÒÐÎËÞ Ó ÑÔÅÐ² ÌÅÄÈ×ÍÈÕ ÅÊÑÏÅÐÈÌÅÍÒ²Â 

Â ÓÊÐÀ¯Í²

Метою статті є дослідження норма-
тивно-правових засад державного контр-
олю у сфері проведення медичних експери-
ментів в Україні. Методика дослідження 
ґрунтується на використанні формально-
юридичного, системно-структурного та 
логіко-правового методів. Проаналізовано 
систему законодавчих і підзаконних нор-
мативно-правових актів, що регулюють 
контрольну діяльність у сфері медичних 
експериментів в Україні. Визначено особли-
вості адміністративно-правового механізму 
державного контролю, розкрито компетен-
цію Міністерства охорони здоров’я України 
та роль експертного й етичного забезпечен-
ня у процедурі проведення клінічних випро-
бувань. Встановлено, що нормативно-пра-
вове регулювання державного контролю у 
сфері проведення медичних експериментів 
має багаторівневий характер: законодав-
чі акти визначають його загальні засади, 
тоді як процедурні аспекти деталізуються 
переважно на рівні підзаконних норматив-
но-правових актів. Узагальнено особливості 
правового забезпечення реалізації контроль-
них повноважень уповноважених суб’єктів 
та охарактеризовано співвідношення зако-
нодавчого і підзаконного рівнів норматив-
ного регулювання у досліджуваній сфері.
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Постановка проблеми
Проведення медичних експериментів є 

необхідною передумовою розвитку сучасної 
медицини, фармацевтики та біомедичних 
технологій, оскільки забезпечує створення 
нових лікарських засобів, удосконалення ме-
тодів діагностики, профілактики й лікування 
захворювань. Однак, такі дослідження без-
посередньо пов’язані з можливим втручан-
ням у сферу основоположних прав людини, 
зокрема права на життя, охорону здоров’я, 
повагу до людської гідності та особисту недо-
торканність. За цих умов особливого значен-
ня набуває ефективний державний контр-
оль, який покликаний забезпечити закон-
ність проведення медичних експериментів, 
дотримання встановлених процедур, захист 
прав учасників досліджень і своєчасне ре-
агування на виявлені порушення. З огляду 
на розвиток біомедичних технологій, роз-
ширення міжнародного співробітництва та 
євроінтеграційний курс України, особливої 
актуальності набуває дослідження норматив-
но-правових засад державного контролю у 
сфері проведення медичних експериментів, 
оскільки ефективність його реалізації безпо-
середньо залежить від узгодженості законо-
давчого та підзаконного регулювання діяль-
ності уповноважених суб’єктів.

Аналіз останніх досліджень 
та публікацій

Проблематика нормативно-правово-
го регулювання медичних експериментів 
та клінічних випробувань досліджувалася 
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представниками медичного права, біоетики 
та фармацевтико-правової науки. Зокрема, 
І. Я. Сенюта досліджувала поняття медич-
них досліджень, міжнародні стандарти та 
національне законодавство у цій сфері [1], 
В. М. Корнацький, Т. В. Талаєва та О. В. Сі-
лантьєва аналізували правові проблеми орга-
нізації та проведення клінічних випробувань 
лікарських засобів [2], С. П. Козодаєв роз-
крив правову природу етичної експертизи та 
роль комісій з питань етики у забезпеченні 
прав осіб, залучених до медичних досліджень 
[3], а М. В. Менджул дослідила питання пра-
вового забезпечення проведення медичних 
експериментів крізь призму міжнародних 
стандартів і права людини [4]. Разом з тим, 
наукові праці вказаних дослідників переваж-
но присвячені окремим аспектам правово-
го регулювання медичних досліджень, тоді 
як комплексний адміністративно-правовий 
аналіз нормативно-правового забезпечення 
державного контролю за проведенням ме-
дичних експериментів в Україні у сучасній 
юридичній науці залишається недостатньо 
розробленим.

Метою статті є дослідження норматив-
но-правових засад державного контролю у 
сфері проведення медичних експериментів 
в Україні.
Для досягнення поставленої мети у стат-

ті передбачається вирішення таких завдань: 
проаналізувати систему нормативно-право-
вих актів, що регулюють державний контр-
оль у сфері проведення медичних експери-
ментів в Україні; охарактеризувати особли-
вості адміністративно-правового механізму 
державного контролю та компетенцію осно-
вних суб’єктів його реалізації; визначити 
співвідношення законодавчого і підзаконно-
го рівнів нормативно-правового регулюван-
ня державного контролю у сфері проведення 
медичних експериментів.

Виклад основного 
матеріалу дослідження

Нормативно-правове регулювання дер-
жавного контролю у сфері проведення ме-
дичних експериментів в Україні має комп-
лексний характер і охоплює сукупність зако-
нодавчих актів, норми яких визначають до-

пустимі межі експериментальної діяльності, 
гарантії захисту її учасників, повноваження 
органів державної влади, порядок викорис-
тання інформації про досліджуваних осіб та 
вимоги до відкритості діяльності суб’єктів 
владних повноважень. Первинне значення 
у системі нормативно-правового регулюван-
ня державного контролю у сфері медичних 
експериментів належить Конституції Укра-
їни, яка встановлює фундаментальні межі 
допустимості будь-якої дослідницької діяль-
ності за участю людини. Стаття 27 гарантує 
невід’ємне право на життя та покладає на 
державу обов’язок його захищати, що зумов-
лює спрямованість державного контролю на 
недопущення невиправданого ризику для 
життя і здоров’я учасників досліджень. Стат-
тя 28 закріплює право на повагу до гідності та 
прямо забороняє піддавати особу медичним, 
науковим чи іншим дослідам без її вільної зго-
ди, унаслідок чого добровільна інформована 
згода набуває значення конституційної умо-
ви правомірності експериментального втру-
чання. Стаття 49 гарантує право на охорону 
здоров’я і медичну допомогу, що вимагає від 
держави створення ефективного механізму 
попередження та припинення небезпечних 
або необґрунтованих досліджень. Водночас, 
стаття 19 встановлює принцип законності 
діяльності органів державної влади, відпо-
відно до якого владні повноваження органів 
державної влади у сфері державного контр-
олю мають здійснюватися лише на підставі, 
у межах повноважень і у спосіб, передбачені 
Конституцією та законами України [5].
Спеціальне законодавче регулювання ме-

дичних експериментів передбачене Законом 
України «Основи законодавства України про 
охорону здоров’я». Визначальне значення 
має стаття 45 даного Закону, присвячена ме-
дико-біологічним експериментам на людях. 
Вона допускає застосування таких експери-
ментів лише за умови їх суспільно корисної 
мети, наукової обґрунтованості, переваги 
можливого успіху над ризиком спричинен-
ня тяжких наслідків для здоров’я або життя, 
гласності застосування експерименту, повної 
поінформованості повнолітньої дієздатної 
фізичної особи про його наслідки, а також 
одержання її добровільної згоди [6]. У такий 
спосіб законодавець установлює сукупність 
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взаємопов’язаних критеріїв правомірності 
медико-біологічного експерименту, пере-
вірка дотримання яких повинна становити 
зміст відповідної контрольної діяльності. 
Стаття 45 Основ законодавства Укра-

їни про охорону здоров’я також містить 
спеціальні заборони щодо проведення на-
уково-дослідних експериментів на хворих, 
ув’язнених або військовополонених, а також 
терапевтичних експериментів на особах, за-
хворювання яких не має безпосереднього 
зв’язку з метою досліду. Значення цих по-
ложень полягає в установленні посиленого 
захисту осіб, які внаслідок стану здоров’я, об-
меження свободи чи іншого залежного ста-
новища можуть бути особливо вразливими 
до примусу або неправомірного впливу [6]. 
Однак, закріплені заборони сформульовані 
переважно як матеріальні обмеження і не су-
проводжуються безпосереднім визначенням 
конкретного органу, порядку перевірки їх 
дотримання та заходів реагування. 
Важливими для досліджуваної сфери 

є також статті 39 і 43 Основ законодавства 
України про охорону здоров’я. Стаття 39 
закріплює право пацієнта на отримання до-
ступної інформації про стан здоров’я, мету 
проведення запропонованих заходів, про-
гноз можливого розвитку захворювання, 
ризики для життя і здоров’я та інші істотні 
обставини. Стаття 43 встановлює загальне 
правило про необхідність згоди об’єктивно 
поінформованого дієздатного пацієнта на ме-
дичне втручання. У поєднанні зі статтею 45 
ці положення формують законодавчу основу 
інформованої згоди на участь у медичному 
експерименті [6]. 
Спеціальне місце у системі законодавства 

посідає Закон України «Про лікарські засо-
би», оскільки однією з основних форм медич-
них досліджень за участю людини є клінічні 
випробування лікарських засобів. Стаття 7 
цього Закону визначає їх мету як установ-
лення або підтвердження ефективності та 
нешкідливості лікарського засобу. На відміну 
від загальних положень Основ законодавства 
України про охорону здоров’я, Закон Украї-
ни «Про лікарські засоби» передбачає спеці-
альний дозвільно-експертний порядок про-
ведення клінічних випробувань. Зокрема, 
рішення про затвердження програми клініч-

них випробувань та їх проведення прийма-
ється центральним органом виконавчої вла-
ди, що реалізує державну політику у сфері 
охорони здоров’я, після експертизи відповід-
них матеріалів, а проведенню випробуван-
ня має передувати обов’язкова оцінка його 
етичних і морально-правових аспектів комі-
сією з питань етики [7]. Отже, встановлений 
законом механізм має дозвільно-експертний 
характер, оскільки початок клінічного ви-
пробування залежить від прийняття уповно-
важеним органом відповідного рішення та 
проведення обов’язкової етичної оцінки.
Окремий напрям законодавчого забез-

печення державного контролю пов’язаний 
із захистом інформації про осіб, які беруть 
участь у медичних експериментах. Закон 
України «Про захист персональних даних» 
визначає персональні дані об’єктом право-
вого захисту та встановлює загальні вимоги 
до їх збирання, реєстрації, накопичення, збе-
рігання, адаптування, зміни, використання і 
поширення. Значення даного Закону у кон-
тексті державного контролю полягає в тому, 
що законність проведення медичного експе-
рименту залежить не лише від безпечності 
медичного втручання, а й від дотримання 
вимог щодо обробки персональних даних 
учасників дослідження. Відповідно до статей 
6, 7, 11, 16 та 24 Закону України «Про за-
хист персональних даних» під час здійснен-
ня державного контролю у сфері проведення 
медичних експериментів має перевірятися 
дотримання вимог щодо правових підстав 
обробки персональних даних, визначеності 
мети їх обробки, відповідності обсягу зібра-
ної інформації заявленій меті, дотримання 
режиму доступу до персональних даних та 
забезпечення їх належного захисту [8].
На відміну від законодавчого рівня пра-

вового регулювання, який визначає загальні 
засади проведення медичних експериментів 
та гарантії захисту прав їх учасників, підза-
конні нормативно-правові акти безпосеред-
ньо регламентують адміністративно-право-
вий механізм державного контролю у від-
повідній сфері. Ключове місце серед підза-
конних нормативно-правових актів займає 
Наказ Міністерства охорони здоров’я Укра-
їни від 23 вересня 2009 року № 690, яким 
затверджено Порядок проведення клініч-
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них випробувань лікарських засобів та екс-
пертизи матеріалів клінічних випробувань 
і Типового положення про комісії з питань 
етики. Даний нормативний акт комплексно 
регламентує процедуру організації клінічних 
випробувань лікарських засобів та визначає 
адміністративно-правові засади здійснення 
державного контролю на всіх етапах їх про-
ведення. Його положення конкретизують 
законодавчі вимоги щодо отримання дозво-
лу на проведення клінічного випробування, 
встановлюють перелік документів, які по-
даються для проведення експертизи, визна-
чають процедуру прийняття рішення Мініс-
терством охорони здоров’я України, а також 
регламентують механізми подальшого на-
гляду за дотриманням вимог законодавства 
під час реалізації відповідного дослідження 
[9].
Особливе місце у системі державно-

го контролю займає Міністерство охорони 
здоров’я України, правовий статус і компе-
тенція якого визначаються Положенням про 
Міністерство охорони здоров’я України, за-
твердженим Постановою Кабінету Міністрів 
України від 25 березня 2015 р. № 267, а по-
вноваження у сфері клінічних випробувань 
конкретизуються статтею 7 Закону України 
«Про лікарські засоби» та Порядком про-
ведення клінічних випробувань лікарських 
засобів та експертизи матеріалів клінічних 
випробувань, затвердженим Наказом МОЗ 
України від 23 вересня 2009 р. № 690. Від-
повідно до зазначених актів, Міністерство 
охорони здоров’я України приймає рішення 
щодо проведення клінічних випробувань, за-
безпечує нормативно-правове регулювання 
цієї сфери та у передбачених законодавством 
випадках приймає рішення про їх зупинен-
ня або припинення. Міністерство здійснює 
остаточне владне волевиявлення щодо мож-
ливості проведення клінічного випробуван-
ня, що визначає його провідну роль у системі 
державного контролю [7; 9; 10].
У механізмі державного контролю у сфері 

проведення клінічних випробувань важливе 
значення має експертне та етичне оцінюван-
ня матеріалів дослідження. Відповідно до 
Порядку проведення клінічних випробувань 
лікарських засобів та експертизи матеріалів 
клінічних випробувань, затвердженого На-

казом Міністерства охорони здоров’я Укра-
їни від 23 вересня 2009 р. № 690, Держав-
ний експертний центр Міністерства охорони 
здоров’я України здійснює експертизу пода-
них матеріалів і готує висновки, які врахову-
ються під час прийняття Міністерством рі-
шень щодо проведення клінічного випробу-
вання. Крім того, даним Наказом урегульо-
вано діяльність комісій з питань етики, які 
оцінюють етичні та морально-правові аспек-
ти дослідження, зокрема дотримання прав, 
безпеки і благополуччя досліджуваних осіб 
[9]. Відтак, зазначені інституції забезпечують 
необхідне експертне підґрунтя для реалізації 
контрольних повноважень Міністерства охо-
рони здоров’я України.
Проведений аналіз нормативно-право-

вих основ свідчить, що регулювання держав-
ного контролю у сфері проведення медичних 
експериментів має багаторівневий характер. 
Законодавчі акти визначають основні прин-
ципи, умови допустимості медичних експе-
риментів і гарантії захисту прав їх учасників, 
тоді як підзаконні нормативно-правові акти 
деталізують порядок проведення клінічних 
випробувань, процедури експертизи, етич-
ного оцінювання та прийняття відповідних 
управлінських рішень. У такий спосіб право-
ве регулювання забезпечує комплексне вре-
гулювання відповідних правовідносин, вод-
ночас обумовлюючи необхідність узгоджено-
го застосування законодавчих і підзаконних 
норм під час реалізації контрольних повно-
важень уповноваженими суб’єктами.

Висновки
Таким чином, нормативно-правові заса-

ди державного контролю у сфері проведен-
ня медичних експериментів в Україні утво-
рюють комплексну систему законодавчих 
і підзаконних нормативно-правових актів, 
які визначають матеріальні умови правомір-
ності проведення медичних експериментів, 
гарантії захисту життя, здоров’я, гідності та 
персональних даних їх учасників, а також 
регламентують дозвільні, експертні й етичні 
процедури, що передують початку клініч-
ного випробування та супроводжують його 
проведення. Провідна роль у реалізації від-
повідного механізму державного контролю 
належить Міністерству охорони здоров’я 
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України, яке приймає рішення щодо прове-
дення клінічних випробувань на підставі ре-
зультатів експертизи матеріалів дослідження 
та їх етичної оцінки. Водночас, законодавчий 
рівень правового регулювання визначає за-
гальні засади здійснення державного контр-
олю, тоді як процедурні аспекти його реалі-
зації деталізуються переважно підзаконними 
нормативно-правовими актами. Вказане за-
безпечує комплексне правове регулювання 
відповідної сфери, однак свідчить про доціль-
ність подальшої систематизації нормативної 
бази з метою підвищення її узгодженості та 
правової визначеності, оскільки значна час-
тина процедурних питань урегульована на 
підзаконному рівні. Перспективним напря-
мом подальших наукових досліджень є комп-
лексний аналіз адміністративно-правового 
механізму реалізації державного контролю у 
сфері проведення медичних експериментів, 
зокрема, особливостей взаємодії уповнова-
жених суб’єктів під час забезпечення закон-
ності проведення медичних досліджень.
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REGULATORY AND LEGAL 
FRAMEWORK OF STATE CONTROL IN 

THE FIELD OF MEDICAL EXPERIMENTS 
IN UKRAINE

The purpose of the article is to examine the 
regulatory framework governing state control 
in the fi eld of medical experiments in Ukraine, 

to identify the peculiarities of the administrative 
and legal mechanism of state control, and to 
determine the competence of the authorized 
entities involved in its implementation.

The research is based on the use of formal-
legal, systemic-structural, logical-legal and 
analytical methods, which made it possible to 
comprehensively analyse the system of legislative 
and subordinate normative legal acts regulating 
state control in the fi eld of medical experiments.

The study establishes that the regulatory 
framework for state control over medical 
experiments consists of constitutional provisions, 
the Fundamentals of Health Care Legislation 
of Ukraine, the Law of Ukraine On Medicinal 
Products, the Law of Ukraine On Personal Data 
Protection, and subordinate normative legal 
acts governing the procedure for conducting 
clinical trials. It is substantiated that the Ministry 
of Health of Ukraine occupies a central position 
in the state control mechanism by exercising 
decision-making powers regarding the 
authorisation, suspension and termination of 
clinical trials. Particular attention is paid to the 
role of the State Expert Center of the Ministry of 
Health of Ukraine and ethics committees, which 
provide scientifi c, expert and ethical support for 
the implementation of the control mechanism. 
The research demonstrates that the regulatory 
framework has a multi-level structure: legislative 
acts establish the general legal principles of 
state control, whereas subordinate normative 
legal acts specify the procedures for conducting 
clinical trials, expert assessment and ethical 
review.

The article summarises the peculiarities 
of the legal regulation governing the exercise 
of control powers by authorised entities and 
determines the correlation between the legislative 
and subordinate levels of legal regulation in 
the fi eld of medical experiments. The fi ndings 
contribute to a better understanding of the 
administrative and legal mechanism of state 
control and the distribution of functions among 
the entities involved in ensuring the legality of 
medical experiments.

Keywords: state control; medical 
experiments; clinical trials; Ministry of Health of 
Ukraine; legal regulation; State Expert Center 
of the Ministry of Health of Ukraine.


