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äî ºâðîïåéñüêîãî ïðàâîâîãî ïðîñòîðó, çîêðåìà, ó ÷àñòèí³ ïðàâîâîãî ðåãóëþâàííÿ ïðî-
âåäåííÿ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü ³ îá³ãó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, òà êðèì³íàëüíî¿ â³äïîâ³äàëüíîñò³
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Ïðîàíàëèçèðîâàíû ïðîáëåìû è ïåðñïåêòèâû àäàïòàöèè íàöèîíàëüíîãî çàêîíîäà-
òåëüñòâà ê åâðîïåéñêîìó ïðàâîâîìó ïðîñòðàíñòâó, â ÷àñòíîñòè, êàñàòåëüíî ïðàâîâîãî
ðåãóëèðîâàíèÿ ïðîâåäåíèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è îáîðîòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
è óãîëîâíîé îòâåòñòâåííîñòè çà ïðåñòóïëåíèÿ â ýòîé ñôåðå.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: åâðîïåéñêîå çàêîíîäàòåëüñòâî, èññëåäîâàíèå ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ, ïðåñòóïíîå ýêñïåðèìåíòèðîâàíèå íà ëþäÿõ, Íþðíáåðãñêèé êîäåêñ, Õåëüñèíñêàÿ
äåêëàðàöèÿ, óãîëîâíîå çàêîíîäàòåëüñòâî, óãîëîâíàÿ îòâåòñòâåííîñòü þðèäè÷åñêèõ ëèö.

Problems and adaptation prospects of the national legislation to the European legal
space, in particular, concerning legal regulation of carrying out of clinical research and turn of
medical production, as well as the criminal liability for the offenses in this sphere are
analyzed.
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ªâðî³íòåãðàö³éí³ ïðîöåñè, äî ÿêèõ àêòèâíî çàëó÷àºòüñÿ Óêðà¿íà, çóìîâëþþòü
ïåðåãëÿä áàãàòüîõ ïîëîæåíü ÷èííîãî íàö³îíàëüíîãî çàêîíîäàâñòâà, çîêðåìà, ³ ïðî
ïîðÿäîê ïðîâåäåííÿ äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ, êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ³ äåðæàâíî¿
ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.

Àíàë³ç ³ñòîðè÷íèõ ïåðåäóìîâ âèíèêíåííÿ òà ðîçâèòêó ìåõàí³çìó ïðàâîâîãî
ðåãóëþâàííÿ ïîðÿäêó äîñë³äæåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà ëþäèí³ äàº çìîãó ä³éòè
âèñíîâêó, ùî âïðîäîâæ òèñÿ÷îë³òü òàê³ äîñë³äæåííÿ âçàãàë³ íå áóëè ðåãëàìåíòîâàí³
çàêîíîäàâ÷î, âèïðîáóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, çîêðåìà é íà ëþäèí³, ³ñíóâàëî ïîçà
ìåæàìè ïðàâà.

Íàâ³òü â ñåðåäèí³ XX ñòîë³òòÿ ïðîâîäèëèñÿ äîñë³äæåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà
ëþäÿõ, ÿê³ çãîäîì îòðèìàëè íàçâó “íåëþäñüê³ äîñë³äè íàä ëþäüìè”. Äîñèòü çãàäàòè
åêñïåðèìåíòè â íàöèñòñüê³é Í³ìå÷÷èí³ â 30–40-õ ðîêàõ (íàöèñòñüê³ ïðîãðàìè ñòåðè-
ë³çàö³¿, åâòàíàç³¿, åêñïåðèìåíòè íà áëèçíþêàõ òîùî) [1], äîñë³äæåííÿ çà ïðîãðàìîþ
âèïðîáóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà óâ’ÿçíåíèõ, çàñóäæåíèõ äî âèùî¿ ì³ðè ïîêàðàííÿ
â êîëèøíüîìó ÑÐÑÐ íàïðèê³íö³ 1930-õ – ïî÷. 1950-õ ðîê³â [2].

Äî ïðîáëåìè çàõèñòó ïðàâ ëþäåé, ÿê³ áåðóòü ó÷àñòü ó êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàííÿõ,
âïåðøå íà ì³æíàðîäíîìó ð³âí³ çâåðíóâñÿ Íþðíáåðçüêèé Â³éñüêîâèé Òðèáóíàë, ÿêèé
âèí³ñ âåðäèêò çà òàê çâàíîþ ìåäè÷íîþ ñïðàâîþ, ñïèðàþ÷èñü íà äåñÿòü ñòàòåé, ÿê³
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âíåñëè ðîçð³çíåííÿ ùîäî çàêîííîãî òà íåçàêîííîãî åêñïåðèìåíòóâàííÿ íà ëþäÿõ.
Ëèøå ï³ñëÿ ïîÿâè â 1947 ðîö³ Íþðíáåðçüêîãî êîäåêñó ïðèéøëî óñâ³äîìëåííÿ ä³ºâîñò³
ñó÷àñíèõ ë³ê³â, ùî, ó ñâîþ ÷åðãó, çìóñèëî ñóñï³ëüñòâî âèçíà÷èòè ìåæó, ÿêà ðîçä³ëÿº
“íåîáõ³äíèé íàóêîâî-äîñë³äíèöüêèé ïðîãðåñ” ³ “çëî÷èííå åêñïåðèìåíòóâàííÿ íà
ëþäÿõ” [3].

Îñíîâí³ ïîëîæåííÿ Êîäåêñó ðîçøèðåíî é óòî÷íåíî â á³ëüø ï³çí³õ äîêóìåíòàõ
ÎÎÍ, ÂÎÎÇ, ÂÌÀ, Ðª (Ãåëüñèíñüêà äåêëàðàö³ÿ ÂÌÀ 1964 ð. “Ïðî ïðèíöèïè
ïðîâåäåííÿ íàóêîâèõ äîñë³äæåíü çà ó÷àñò³ ëþäèíè ÿê îá’ºêòà”, Êîíâåíö³ÿ Ðª “Ïðî
çàõèñò ïðàâ ³ ã³äíîñò³ ëþäèíè ùîäî çàñòîñóâàííÿ á³îëîã³¿ òà ìåäèöèíè (Êîíâåíö³ÿ
ïðî ïðàâà ëþäèíè òà á³îìåäèöèíó)” â³ä 4 êâ³òíÿ 1997 ð. òà ³í.).

²ìïóëüñîì äî ðîçðîáêè âñåîñÿæíèõ ïðàâèë ïðîâåäåííÿ äîñë³äæåíü ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ñòàëà ñïðàâæíÿ êàòàñòðîôà, ïîâ’ÿçàíà ç ïðåïàðàòîì òàë³äîì³äîì, ùî ñòàëàñÿ
â 1959–1961 ðîêàõ. Ïðåïàðàò, ùî íå ïðîéøîâ äîñòàòíüîãî äîêë³í³÷íîãî òà êë³í³÷íîãî
âèâ÷åííÿ, ïî÷àâ ïðîäàâàòèñÿ â ªâðîï³ ÿê ñåäàòèâíèé çàñ³á, ðåêîìåíäîâàíèé äëÿ
çàñòîñóâàííÿ âàã³òíèìè æ³íêàìè. Ó 40 êðà¿íàõ ñâ³òó ñòàëè ðåºñòðóâàòèñÿ âèïàäêè
ôîêîìåë³¿ (“òþëåíÿ÷³ ê³íö³âêè”) – âðîäæåíî¿ àíîìàë³¿ ðîçâèòêó, ïðè ÿê³é ôîðìóþòüñÿ
êèñò³ ³ ñòîïè, ðîçòàøîâàí³ áëèçüêî äî òóëóáà, ÿê ó òþëåí³â. Ç 1956 ïî 1962 ðð. á³ëü-
øå 10 òèñ. ä³òåé ó âñüîìó ñâ³ò³ íàðîäèëèñÿ ç âàäàìè ô³çè÷íîãî ðîçâèòêó, çóìîâëåíèìè
ïðèéîìîì ìàòåðÿìè òàë³äîì³äó. Ï³ñëÿ ö³º¿ òðàãåä³¿ ñòàëî î÷åâèäíî, ùî çàñòîñóâàííÿ
ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â ïîâèííî çä³éñíþâàòèñÿ ï³ä äåðæàâíèì êîíòðîëåì, à ï³äñòàâîþ
äëÿ ðåºñòðàö³¿ ïðåïàðàòó ìîæóòü áóòè ò³ëüêè ðåçóëüòàòè, îòðèìàí³ â õîä³ ïîâíîö³ííèõ
³ îá’ºêòèâíèõ äîñë³äæåíü, à íå ñóá’ºêòèâí³ äóìêè îêðåìèõ ôàõ³âö³â [4].

Ó 1964 ðîö³ áóëà ïðèéíÿòà Ãåëüñèíñüêà äåêëàðàö³ÿ Âñåñâ³òíüî¿ ìåäè÷íî¿ àñî-
ö³àö³¿, íà ï³äñòàâ³ ïðèïèñ³â ÿêî¿ â 1960-õ ðîêàõ ó á³ëüøîñò³ ºâðîïåéñüêèõ êðà¿í íà
çàêîíîäàâ÷îìó ð³âí³ áóëè îôîðìëåí³ ïðèíöèïè ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü.
Ó 1990 ðîö³ â ì. Áðþññåë³ ç ìåòîþ âèðîáëåííÿ çàãàëüíèõ ïðàâèë ïðîâåäåííÿ
êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü â³äáóëàñÿ íàðàäà ïðåäñòàâíèê³â ÑØÀ, ßïîí³¿ òà ªâðîïåéñüêîãî
åêîíîì³÷íîãî ñï³âòîâàðèñòâà. Àíàëîã³÷í³ íàðàäè â³äáóëèñÿ â ÑØÀ â 1993 ðîö³ é
ßïîí³¿ â 1995 ðîö³, ³ âæå ó 1996 ðîö³ ì³æíàðîäíà åêñïåðòíà ãðóïà çàê³í÷èëà ðîáîòó
íàä ºäèíèì äîêóìåíòîì “Ì³æíàðîäí³ ãàðìîí³çîâàí³ òðèñòîðîíí³ ïðàâèëà – Good
Clinical Practice (ICH Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice,
ñêîðî÷åíî – ICH GCP), çàêëèêàâøè ó÷àñíèê³â ïðîöåñó ãàðìîí³çàö³¿ íàäàòè éîìó
ñèëó çàêîíó. Ó 1997 ðîö³ ICH GCP ïî÷àâ ä³ÿòè â ÑØÀ, ªÑ òà ßïîí³¿ [4].

Â Óêðà¿í³ âïðîäîâæ òðèâàëîãî ÷àñó íå ³ñíóâàëî ÷³òêî âèçíà÷åíî¿ çàêîíîäàâ÷î¿
áàçè ùîäî ðåãóëþâàííÿ â³äíîñèí ó ñôåð³ îá³ãó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. Ëèøå ó 1996 ðîö³
áóëî ïðèéíÿòî Çàêîí Óêðà¿íè “Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè”, ÿêèì âñòàíîâëåí³ âèìîãè
ùîäî ïðàâîì³ðíîñò³ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà ïðîöåäóðà ¿õ äîçâîëó
[5].  Çîêðåìà, êë³í³÷í³ âèïðîáóâàííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äîçâîëÿþòüñÿ çà íàÿâíîñò³
ïèñüìîâî¿ çãîäè ïàö³ºíòà (äîáðîâîëüöÿ) íà ó÷àñòü ó ïðîâåäåíí³ êë³í³÷íèõ âèïðîáó-
âàíü àáî ïèñüìîâî¿ çãîäè éîãî çàêîííîãî ïðåäñòàâíèêà íà ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ
âèïðîáóâàíü çà ó÷àñòþ íåïîâíîë³òíüîãî ÷è íåä³ºçäàòíîãî ïàö³ºíòà. Ïàö³ºíò àáî éîãî
çàêîííèé ïðåäñòàâíèê ïîâèíåí îòðèìàòè ³íôîðìàö³þ ùîäî ñóò³ òà ìîæëèâèõ íàñë³ä-
ê³â âèïðîáóâàíü, âëàñòèâîñòåé ë³êàðñüêîãî çàñîáó, éîãî î÷³êóâàíî¿ åôåêòèâíîñò³,
ñòóïåíÿ ðèçèêó. Êåð³âíèê êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü çîáîâ’ÿçàíèé çóïèíèòè êë³í³÷í³
âèïðîáóâàííÿ ÷è îêðåì³ ¿õ åòàïè â ðàç³ âèíèêíåííÿ çàãðîçè çäîðîâ’þ àáî æèòòþ
ïàö³ºíòà ó çâ’ÿçêó ç ¿õ ïðîâåäåííÿì, à òàêîæ çà áàæàííÿì ïàö³ºíòà àáî éîãî çàêîííîãî
ïðåäñòàâíèêà.

Ó 2004 ðîö³ Óêðà¿íà çàòâåðäèëà Çàãàëüíîäåðæàâíó ïðîãðàìó àäàïòàö³¿ íàö³îíàëü-
íîãî çàêîíîäàâñòâà äî çàêîíîäàâñòâà ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó (Çàêîí Óêðà¿íè ¹1629
â³ä 18.03.2004). Â³äïîâ³äíî äî ö³º¿ Ïðîãðàìè ïðîâåäåííÿ â Óêðà¿í³ êë³í³÷íèõ âèïðîáó-
âàíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ïîâèííî ðåãëàìåíòóâàòèñü çàêîíîäàâñòâîì, ãàðìîí³çîâàíèì
³ç âèìîãàìè ªâðîïåéñüêîãî Ñï³âòîâàðèñòâà, ³ ìàº â³äïîâ³äàòè ÷èííèì Äèðåêòèâàì
ªâðîïåéñüêîãî Ïàðëàìåíòó òà Ðàäè ªâðîïè (Äèðåêòèâà ªâðîïåéñüêîãî Ïàðëàìåíòó
òà Ðàäè ªÑ 2001/20/ªÑ, Ãåëüñèíñüêà äåêëàðàö³ÿ, Êîíâåíö³ÿ Ðàäè ªâðîïè ïðî çàõèñò
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ïðàâ ³ ã³äíîñò³ ëþäèíè ùîäî çàñòîñóâàííÿ äîñÿãíåíü á³îëîã³¿ òà ìåäèöèíè, Êîíâåíö³ÿ
ïðî ïðàâà ëþäèíè òà á³îìåäèöèíó, Êîíâåíö³ÿ ÎÎÍ “Ïðî ïðàâà äèòèíè”, íàñòàíîâè,
âèäàí³ Ì³æíàðîäíîþ êîíôåðåíö³ºþ ç ãàðìîí³çàö³¿ òåõí³÷íèõ âèìîã äî ðåºñòðàö³¿
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ ëþäèíè (²ÑÍ) ³ çàêîíîäàâ÷î àäàïòîâàí³ â ªÑ (ÑÐÌÐ/²ÑÍ/
135/95 (Å6), ÑÐÌÐ/²ÑÍ/137/95 (Å3), ÑÐÌÐ/²ÑÍ/291/95 (Å8), Äèðåêòèâà
ªâðîïåéñüêîãî Ïàðëàìåíòó ³ Ðàäè  2001/83/ªÑ òà ³í.).

Ïðîöåñ ³íòåãðàö³¿ Óêðà¿íè â ì³æíàðîäíó ñèñòåìó êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü áóâ
çàïî÷àòêîâàíèé â 1996 ðîö³, ³ âæå â 2003–2006 ðîêàõ ñïîñòåð³ãàëîñÿ ñòð³ìêå çðîñòàííÿ
ê³ëüêîñò³ ÿê êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü, òàê ³ äîñë³äíèöüêèõ öåíòð³â. Îñòàíí³ìè ðîêàìè
ñôåðà êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü â Óêðà¿í³ ïåðåéøëà ç ôàçè àêòèâíîãî ñòàíîâëåííÿ ó
ôàçó ñòð³ìêîãî ðîçâèòêó, ùî ï³äòâåðäæóºòüñÿ çá³ëüøåííÿì ê³ëüêîñò³ çàòâåðäæåíèõ
ó íàø³é êðà¿í³ ì³æíàðîäíèõ áàãàòîöåíòðîâèõ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü (2006 – 36, 2010 –
177, 2011 – 201, à âæå â 2012 ð. ïðîâîäèëîñü 361 êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ, 330 ç ÿêèõ –
ì³æíàðîäí³ áàãàòîöåíòðîâ³). Â Óêðà¿í³ ç 2010 ðîêó áóëî çàòâåðäæåíî á³ëüøå 2,5 òèñ.
ì³ñöü ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü çà ó÷àñòþ áëèçüêî 30 òèñ. ïàö³ºíò³â. Ïðè
öüîìó, íà äóìêó åêñïåðò³â ó ö³é ñôåð³, âèêîðèñòîâóºòüñÿ ëèøå 10–15 % ïîòåíö³àëó
Óêðà¿íè. Çàíåïîêîºííÿ âèêëèêàº é òå, ùî, íà äóìêó ïðàâîçíàâö³â, ÿê³ ïðèä³ëÿþòü
óâàãó ïèòàííÿì â³äïîâ³äàëüíîñò³ ìåäè÷íèõ ïðàö³âíèê³â àáî çëî÷èíàì ïðîòè æèòòÿ
é çäîðîâ’ÿ îñîáè, Óêðà¿íà º ïðèâàáëèâèì ðåã³îíîì äëÿ ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ äîñë³ä-
æåíü ÷åðåç òå, ùî âîíà íàëåæèòü äî ãðóïè êðà¿í ³ç íåâåëèêèì ñåðåäí³ì ð³âíåì äî-
õîäó íàñåëåííÿ. Çà äàíèìè ïðàâîîõîðîííèõ îðãàí³â Óêðà¿íè, ïðè ïðîâåäåíí³ ë³êó-
âàëüíèìè óñòàíîâàìè êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü ðîçðàõóíîê âëàñíèõ âèòðàò, ïîâ’ÿçàíèõ
³ç öèìè äîñë³äæåííÿìè, íå ïðîâîäèòüñÿ. Çíà÷íó ê³ëüê³ñòü ãðîøîâèõ êîøò³â îòðèìóþòü
äîñë³äíèêè-ë³êàð³, çàðåºñòðîâàí³ ÿê ô³çè÷í³ îñîáè-ï³äïðèºìö³, à íå ë³êóâàëüíà
óñòàíîâà. Ñóìè âèïëàò âèçíà÷àþòüñÿ êîìïàí³ÿìè-çàìîâíèêàìè – ñïîíñîðàìè, ùî
ñòâîðþº óìîâè äëÿ çàâäàííÿ çáèòê³â ìåäè÷íèì çàêëàäàì. Òàêîæ, ÿê ïðàâèëî, íå
óêëàäàþòüñÿ äîãîâîðè ñòðàõóâàííÿ æèòòÿ òà çäîðîâ’ÿ ïàö³ºíò³â. Êîìïàí³ÿìè-
çàìîâíèêàìè óêëàäàþòüñÿ ëèøå äîãîâîðè ñòðàõóâàííÿ ìàéíîâî¿ â³äïîâ³äàëüíîñò³
ïåðåä òðåò³ìè îñîáàìè, ó òîé ÷àñ ÿê óêðà¿íñüêå çàêîíîäàâñòâî ïåðåäáà÷àº óêëàäåííÿ
äîãîâîð³â ñòðàõóâàííÿ æèòòÿ òà çäîðîâ’ÿ ïàö³ºíò³â [6].

Â³äïîâ³äíî äî çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè îáîâ’ÿçêîâîþ ÷àñòèíîþ ñèñòåìè ïðîâå-
äåííÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü º äîòðèìàííÿ íîðì ïðàâà, ÿê³ ðåãóëþþòü ïðàâîâ³ä-
íîñèíè â ö³é ñôåð³, çä³éñíåííÿ êîíòðîëþ çà äîòðèìàííÿì ïðàâ ëþäèíè, óìîâ áåçïåêè,
åòè÷íèõ ³ ìîðàëüíèõ íîðì, êîíô³äåíö³éíîñò³ ó÷àñíèê³â òàêèõ âèïðîáóâàíü. Ùîäî
â³äïîâ³äàëüíîñò³ çà ïîðóøåííÿ öèõ íîðì, òî êðèì³íàëüíå çàêîíîäàâñòâî Óêðà¿íè
ì³ñòèòü ïîëîæåííÿ, ùî ïåðåäáà÷àþòü â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà ïîðóøåííÿ ïðàâîâîãî
ðåãóëþâàííÿ ïîðÿäêó äîñë³äæåííÿ òà îá³ãó ë³êàðñüêèõ ïðåïàðàò³â, à ñàìå : íåíàëåæíå
âèêîíàííÿ îáîâ’ÿçê³â ùîäî îõîðîíè æèòòÿ òà çäîðîâ’ÿ ä³òåé (ñò. 137 Êðèì³íàëüíîãî
êîäåêñó Óêðà¿íè (ÊÊ); íåíàëåæíå âèêîíàííÿ ïðîôåñ³éíèõ îáîâ’ÿçê³â ìåäè÷íèì àáî
ôàðìàöåâòè÷íèì ïðàö³âíèêîì (ñò. 140 ÊÊ); ïîðóøåííÿ ïðàâ ïàö³ºíòà (ñò. 141 ÊÊ);
íåçàêîííå ïðîâåäåííÿ äîñë³ä³â íàä ëþäèíîþ (ñò. 142 ÊÊ);  íåçàêîííå ðîçãîëîøåííÿ
ë³êàðñüêî¿ òàºìíèö³ (ñò. 145 ÊÊ); ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó äîêë³í³÷íîãî
âèâ÷åííÿ, êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ³ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â
(ñò. 321-2) [7].

Ïðîòå àíàë³ç ïðàâîçàñòîñîâ÷î¿ ïðàêòèêè ïîêàçóº, ùî ïðèòÿãòè äî êðèì³íàëüíî¿
â³äïîâ³äàëüíîñò³ ñóá’ºêò³â, ÿê³ ïðè÷åòí³ äî çëî÷èí³â, ïåðåäáà÷åíèõ çàçíà÷åíèìè
ñòàòòÿìè ÊÊ Óêðà¿íè,  íàäçâè÷àéíî ñêëàäíî.

Âàãîìîþ ïðè÷èíîþ òàêîãî ñòàíó º é òå, ùî â íàø³é êðà¿í³ ³ñíóº òåðì³íîëîã³÷íà
íåóçãîäæåí³ñòü ì³æ ìåäè÷íèì òà êðèì³íàëüíèì çàêîíîäàâñòâîì. Íàïðèêëàä, â Îñíîâàõ
çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè ïðî îõîðîíó çäîðîâ’ÿ [8] ³äåòüñÿ ïðî ïðîâåäåííÿ ìåäèêî-
á³îëîã³÷íèõ åêñïåðèìåíò³â, íàóêîâî-äîñë³äíèõ åêñïåðèìåíò³â, òåðàïåâòè÷íèõ
åêñïåðèìåíò³â, à ó ñò. 141 ÊÊ çàêîíîäàâöåì ïåðåäáà÷åíî ï³äñòàâè êðèì³íàëüíî¿
â³äïîâ³äàëüíîñò³ çà íåçàêîííå ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, ó ñò. 142 ÊÊ – çà
ïîðóøåííÿ â õîä³ çä³éñíåííÿ ìåäèêî-á³îëîã³÷íèõ, ïñèõîëîã³÷íèõ àáî ³íøèõ äîñë³ä³â
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íàä ëþäèíîþ, ó ñò. ÊÊ 321-2 – çà ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó äîêë³í³÷íîãî
âèâ÷åííÿ, êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ³ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. Äî ðå÷³,
ó  ì³æíàðîäíèõ àêòàõ, ÿê³ ñòîñóþòüñÿ öüîãî æ ïèòàííÿ, òàêîæ âèêîðèñòîâóþòüñÿ
ð³çí³ òåðì³íè: “äîñë³äè ë³êàð³â íà ëþäÿõ” (Íþðíáåðçüêèé êîäåêñ), “äîñë³ä íà ëþäèí³”
(Ãåëüñèíñüêà äåêëàðàö³ÿ), “á³îìåäè÷í³ äîñë³äæåííÿ ç äîñë³äàìè íà ëþäèí³ (ëþäÿõ)”
(Òîê³éñüêà òà Âåíåö³àíñüêà äåêëàðàö³¿). Ð³çí³ âèçíà÷åííÿ çóñòð³÷àþòüñÿ ó ñïåö³àëüí³é
ë³òåðàòóð³ – äîñë³ä, åêñïåðèìåíò, ìåäè÷íèé äîñë³ä, äîñë³ä íà ëþäèí³. Îòæå, ìîæíà
çðîáèòè âèñíîâîê, ùî ïîíÿòòÿ “âèïðîáóâàííÿ”, “äîñë³ä” òà “åêñïåðèìåíò” âæèâàþòüñÿ
ÿê ñèíîí³ìè.

Ï³äñóìîâóþ÷è çàçíà÷åíå âèùå, çàóâàæèìî, ùî àêòóàëüíèìè ïèòàííÿìè äëÿ
Óêðà¿íè º ïîäàëüøå âïðîâàäæåííÿ â ¿¿ íàö³îíàëüíå çàêîíîäàâñòâî ïîëîæåíü íîâ³òí³õ
äîêóìåíò³â ªâðîïåéñüêîãî Ñîþçó, ÿê³ ñòîñóþòüñÿ ïðàâîâîãî ðåãóëþâàííÿ ïðîâå-
äåííÿ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü òà îá³ãó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; óòî÷íåííÿ òåðì³íîëîã³÷íîãî
àïàðàòó Îñíîâ çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè ïðî îõîðîíó çäîðîâ’ÿ òà Îñîáëèâî¿ ÷àñòèíè
êðèì³íàëüíîãî ïðàâà. Àêòóàëüíîþ º òàêîæ ïîäàëüøà ³íòåãðàö³ÿ Óêðà¿íè â ºâðîïåéñüêó
ñèñòåìó êîíòðîëþ êë³í³÷íèõ äîñë³äæåíü, âäîñêîíàëåííÿ êðèì³íàëüíîãî çàêîíîäàâñòâà
òà ïðàêòèêè éîãî çàñòîñóâàííÿ. Çîêðåìà, öå ñòîñóºòüñÿ çàïðîâàäæåííÿ êðèì³íàëüíî¿
â³äïîâ³äàëüíîñò³ þðèäè÷íèõ îñ³á,  ùî äîçâîëèòü çàáåçïå÷èòè åôåêòèâíèé êîíòðîëü
çà  íåãàòèâíèìè íàñë³äêàìè ä³ÿëüíîñò³  äîñë³äíèöüêèõ öåíòð³â.
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