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правове регулЮвання Клінічних доСліджень в уКраїні:  
СТан, проблеми, перСпеКТиви

анотація. В статті охарактеризовано стан правового регулювання клінічних досліджень в Україні. Зо-
середжено увагу на як на міжнародних нормативно-правових актах, так і на національних. Виокремлено 
проблеми, що існують під час проведення клінічних випробувань. Приділено увагу нормативному за-
кріпленню процедури клінічного випробування лікарських засобів. З’ясовано, що клінічні випробування 
повинні проводитись після обов’язкової оцінки етичних і морально-правових аспектів програми клініч-
них випробувань комісіями з питань етики. Сформульовано авторські пропозиції стосовно удосконален-
ня проведення клінічних випробувань враховуючи досвід провідних європейських держав, а саме: щодо 
узагальнення понятійно-категоріального апарату; запровадження спеціального правового регулювання 
порядку проведення клінічних досліджень; розбудови ефективної європеїзованої системи страхування.
Ключові слова: правове регулювання, клінічні випробування (дослідження), замовник клінічного 
випробування, спонсор клінічного випробування, пацієнт (доброволець).
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summary. This article is about modern condition of legal regulation for clinical researches of medicine in 
Ukraine. Special attention paid to international legal acts. Ukraine developed legal base, that regulate perfor-
mance of clinical researches of medical drugs and for the last time there is multi-branch system of under-law 
acts in Ukraine. In general, legal regulation of perfomace of clinical reseaches for medicine corresponds formal 
medical-legal trends, but doesn't count modern human centered imperatives and consist of number of legal 
gaps. Marked, that ukrainian legislation of performance of clinical researches in pediatric sphere for this time 
is more strict that legislation of majority european countries. Author noted issues that happens at the time 
of performance of clinical tests for medical drugs. Paid attention to regulatory regulation of the procedure of 
clinical test for medicine. Detected, that clinical tests must to perform after required analysis of ethical and 
law-moral aspects of clinical researches program by the commission of ethic. Formed authors propositions 
about improvement of performace of clinical tests, including experience of leading european countries, especial-
ly in notion of generalization of the conceptual-categorical apparatus; Introduction of special legal regulation 
for clinical test performance in sub-normal situations and with participation of specially impressionable cate-
gories of society; Introduction and building of effective europanian insurance system; Introduction of "Patient 
rights ombudsman institution", the conception will spread the sphere of consitutional human rights and free-
doms at the time of clinical reseaches (tests) perfomance of medecine. 
keywords: legal regulation, clinical test (researchers), customer of clinical test, test sponsor, patient 
(volunteer).

Постановка проблеми. У настанові Всес-
вітньої організації охорони здоров’я «Мо-

ніторинг побудови елементів систем охорони 
здоров’я: посібник щодо показників і стратегій 
їх вимірювання» виокремлено шість засадничих 
компонентів системи охорони здоров’я, а саме: 
надання послуг; медичний персонал; інформа-
ційні системи охорони здоров’я; доступ до основ-
них лікарських засобів; фінансування системи 
охорони здоров’я; управління системою охорони 
здоров’я. Започаткована в Україні комплексна 
реформа системи охорони здоров’я передбачає 
імплементацію апробованих у провідних демо-
кратіях раціональних і людиноцентристських 
засад надання якісної медичної допомоги. Без-
умовним імперативом реформи є вдосокналення 
правового регулювання клінічнихдосліджень 
(випробувань) лікарських засобів як необхідної 
передумови здійснення їх державної реєстрація. 
Клінічні дослідження як специфічний вид на-
укової діяльності мають екзистенційне значен-
ня для суспільства загалом та кожної людини, 

оскільки сприяють отриманню і добору нових 
безпечних та ефективних ліків, впровадження 
принципів доказової медицини у здоровоохо-
ронну практику шляхом ухвалення науково об-
грунтованих клінічних протоколів. Упродовж 
останнього часу у зазначеній царині використа-
лізувалося чимало складних проблем організа-
ційно-правового характеру, що потребують не-
гайного реагування і комплексного вирішення. 

аналіз останніх досліджень і публіка-
цій. У вітчизняній юридичній науці приділяла-
ся увага окремим аспектам проблеми правового 
регулювання клінічних досліджень. Так, у пра-
цях Вороніної М.А. та Лур’є Д.В. [1–2] розгляда-
ється питання правового регулювання способів 
та видів компенсації суб’єктам клінічних випро-
бувань. Натомість Немченко А.С., Міщенко В.І., 
Тімо феєв С.В., Вінник О.В. [3] зосереджувалися 
на аналізі особливостей нормативно-правового 
регулювання клінічних випробувань дієтичних 
добавок та парафармацевтиків. Павлишин Г.А. 
та Бакуменко М.А. [4] наголошували на медико-
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правових аспектах клінічних досліджень у педі-
атрії. Цікавими і контроверсійними є положення, 
сформульовані Берзіною А.Б. [5] та Кашкановою 
Н. [6]. Принагідно також зазначимо, що розвитку 
клінічних досліджень в Україні сприяє Україн-
ська асоціація клінічних досліджень [7] та Дер-
жавне підприємство «Державний експертний 
центр Міністерства охорони здоров’я України» [8].

виділення невирішених раніше частин 
загальної проблеми. Першочергове значення 
в сучасних умовах набуває осмислення таких 
проблем: перпектив розроблення спеціального 
нормативно-правового акту про проведення клі-
нічних випробувань лікарських засобів як різно-
виду медико-біологічного експерименту, покра-
щання інституційного забезпечення клінічних 
досліджень з урахуванням позитивного досвіду 
розвинених країн, вдосконалення етико-право-
вого регулювання проведення клінічних дослід-
жень, глибини імплементації міжнародно-пра-
вових актів (зокрема актів права Європейського 
Союзу та розроблених профільними міжнародни-
ми організаціями правил/стандартів «належної 
клінічної практики») тощо. Отже, комплексний 
аналіз стану наукового дискурсу, доробку вітчиз-
няних фахівців та широкого спектру існуючих 
медико-правових лакун, дає підстави стверджу-
вати щодо необхідності поглибленого аналізу 
артикульованої проблеми з урахуванням сучас-
них трендів новелізації вітчизняного медичного 
законодавства, модернізації чинних механізмів, 
адаптації європейських правових стандартів. 

мета статті. Метою статті є дослідження ста-
ну правового регулювання клінічних досліджень 
в Україні, виявлення існуючих правових колізій 
іорганізаційних проблем, а також артикуляція 
пропозицій щодо перспектив новелізації вітчизня-
ного законодавства в сфері клінічних досліджень.

виклад основного матеріалу дослідження. 
Як наголошують дослідники, існуюча на даний час 
в Україні нормативно-правова база щодо клінічних 
випробувань загалом відповідає усталеним між-
народним стандартам та закріпленим у директи-
вах Європейського Союзу правовим імперативам. 
Більш того, вітчизняне законодавство щодо прове-
дення клінічних досліджень у педіатрії на даний 
час регламентовано значно суворіше порівняно із 
законодавством більшості європейських країн. 

Важливим стратегічним орієнтиром поступаль-
ного розвитку медичного законодавства України 
є міжнародно-правова парадигма проведення клі-
нічних досліджень. Одним із перших нормативно-
правових актів, що регулюють клінічні досліджен-
ня, є прийнята 1964 року Гельсінська декларація 
Всесвітньої медичної асоціації «Етичні принципи 
медичних досліджень за участю людини у якості 
об’єкта дослідження». Прикметно, що декларація 
визначає загальні принципи клінічних дослід-
жень та адресована як до лікарів, так й до інших 
учасників медичних досліджень за участю людини 
у якості об’єкта дослідження [9].

До основних нормативно-правових актів 
у сфері клінічних досліджень також варто відне-
сти «Міжнародний пакт про громадянські та по-
літичні права». Відповідно до статті 7 пакту про-
голошено, що жодна людина не повинна без її 
вільної згоди піддаватись медичним, науковим 
чи іншим експериментам [10]. 

Згідно зі статтею 4 Конвенції про захист прав 
і гідності людини щодо застосування біології 
та медицини встановлено, що будь-яке втручан-
ня, що стосується здоров’я людини, може здій-
снюватись лише після отримання її вільної та ін-
формованої згоди [11].

Регламентом № 536/2014 Європейського Пар-
ламенту та Ради від 16 квітня 2014 року про 
клінічні дослідження лікарських засобів для ме-
дичного застосування закріплено процедуру на-
дання дозволу на проведення клінічних дослід-
жень та передбачено, що при багатоцентрових 
дослідженнях подається один пакет документів 
для всіх країн, де планується їх проведення, 
через єдиний онлайн-портал. Регламент також 
закріплює можливість залучення до участі у до-
слідженні двох та більше спонсорів, що мають 
нести солідарну відповідальність за їх прове-
дення. Цим документом передбачено системати-
зований порядок повідомлення і подання звіт-
ності (в онлайн-форматі). У рамках підвищення 
публічності клінічних досліджень визнано до-
цільним створення бази даних для розміщення 
стислоїінформації щодо результатів клінічних 
досліджень, а саме: резюме дослідження (неза-
лежно від результату); звіт про дослідження, які 
має подати спонсор протягом 1 року з моменту 
закінчення дослідження [12].

Вітчизняна конституційно-правова теорія 
грунтується на постулаті щодо належності права 
людини на охорону здоров’я до основних, при-
родних, і невідчужуваних прав. Визнається, що 
це право не встановлюється законодавцем імпе-
ративно, а з’являється з моменту народження 
людини як біосоціальної істоти. Натомість дер-
жава покликана визначати і гарантувати право 
на охорону здоров’я. Відповідно до статті 3 Кон-
ституції України прямо передбачено, що найви-
щою соціальною цінністю в Україні визнаються 
людина, її життя і здоров’я, честь і гідність, не-
доторканність і безпека. Статтею 28 Конституції 
закріплено право на повагу її гідності та заборо-
ну на проведення медичних, наукових і інших 
досліджень на людині без її добровільної згоди, 
а статтею 32 прямо закріплено заборону на зби-
рання, зберігання, використання і розповсю-
дження конфіденційної інформації про людину 
без її згоди [13].

Стрижневий характер мають положення За-
кону України «Про лікарські засоби» від 04 квітня 
1996 року, що регулює правовідносини, пов’язані 
зі створенням, реєстрацією, виробництвом, 
контролем якості та реалізацією лікарських за-
собів, визначає права та обов’язки підприємств, 
установ, організацій і громадян, а також повно-
важення у цій сфері органів виконавчої влади 
і посадових осіб. Так, згідно зі статтею 7 клінічні 
випробування проводяться з метою встановлен-
ня або підтвердження ефективності та нешкід-
ливості лікарського засобу. Для проведення клі-
нічних випробування підприємства, установи, 
організації або громадяни подають відповідну 
заяву до центрального органу виконавчої влади, 
що реалізує державну політику у сфері охорони 
здоров’я. Разом із заявою додаються матеріали, 
які містять загальну інформацію про лікарський 
засіб, результати його доклінічного вивчення, 
зразки лікарського засобу та проект програми 
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клінічних досліджень. Рішення про клінічні 
випробування приймається за наявності: пози-
тивних висновків експертизи матеріалів доклі-
нічного вивчення щодо ефективності лікарсько-
го засобу та його безпечності та переконливих 
даних про те, що ризик побічної дії лікарського 
засобу буде значно нижчим за очікуваний пози-
тивний ефект [14]. 

Важливо усвідомлювати, що клінічні ви-
пробування лікарських засобів повинні прово-
дитися після обовязкової оцінки етичних і мо-
рально-правових аспектів програми клінічних 
випробувань комісіями з питань етики, що ство-
рюються і діють відповідно до затвердженого 
наказом МОЗУ від 23.09.2009 року № 690 «По-
рядку проведення клінічних випробувань лі-
карських засобів та експертизи матеріалів клі-
нічних випробувань і Типового положення про 
комісії з питань етики». Цим нормативно-пра-
вовим актом поняття «клінічне випробування 
(дослідження) лікарського засобу» дефініційо-
вано як науково-дослідницька робота, метою 
якої є будь-яке дослідження за участю людини 
як субєкта дослідження, призначене для вияв-
лення або підтвердження клінічних, фармако-
кінетичних, фармакодинамічних та/або інших 
ефектів, у тому числі для вивчення усмоктуван-
ня, розподілу, метаболізму та виведення одного 
або кількох лікарських засобів та/або виявлення 
побічних реакцій на один або декілька дослід-
жуваних лікарських засобів з метою оцінки його 
(їх) безпечності та/або ефективності [15]. 

Упродовж останнього часу в Україні створено 
розгалужену систему підзаконних нормативно-пра-
вових актів, що регулюють клінічні дослідження. 

Зокрема, наказом Міністерства охорони 
здоров’я України № 95 від 16.02.2009 року «Про 
затвердження документів з питань забезпе-
чення якості лікарських засобів» [16] було вве-
дено в дію 15 стандартів Міністерства охорони 
здоров’я України та рекомендовано їх до застосу-
вання субєктами господарювання. 

Особливе значення для цивілізованого пра-
вового регламентування проведення клінічних 
досліджень мають розпорядження Кабінету Мі-
ністрів України № 1247 від 10 вересня 2008 року 
«Про затвердження плану заходів щодо держав-
ного контролю за обігом лікарських засобів і ви-
робів медичного призначення» [17], постанова 
Кабінету Міністрів України № 1419 від 28 жов-
тня 2004 року «Деякі заходи щодо забезпечення 
якості лікарських засобів» [18], постанова Ка-
бінету Міністрів України № 1022 від 5 грудня 
2018 року, що затвердила «Державну стратегію 
реалізації державної політики забезпечення 
населення лікарськими засобами на період до 
2025 року» та «План заходів з реалізації Держав-
ної стратегії реалізації державної політики за-
безпечення населення лікарськими засобами на 
період до 2015 року» [19] тощо. 

Незважаючи на значну кількість нормативно-
правових актів у сфері клінічних досліджень лі-

карських засобів, до теперішнього часу на зако-
нодавчому рівні існує чимало колізій і прогалин. 
На нашу думку, найсуттєвішу проблему складає 
нерозвиненість та архаїчність відповідного поня-
тійно-категоріального апарату. Так, у норматив-
но-правових актах поняття «замовник», «заяв-
ник» і «спонсор» часто ототожнюються. Водночас 
уповноважений субєкт нормотворчої діяльності 
стверджує, що заявник, який не є спонсором, 
може подати заяву лише за наявності доручен-
ня, виданого спонсором, з чітко визначеними 
делегованими повнловаженнями. Тобто у дано-
му випадку категорії «замовник» і «спонсор» роз-
межовуються. Вважаємо, що назріла нагальна 
необхідність вичерпного сутнісного дефініцію-
вання вищезазначених понять та чіткого визна-
чення правосубєктності цих осіб при проведенні 
клінічних досліджень.

Також вважаємо доцільним розмежування 
споріднених термінів «пацієнт (доброволець)» 
та «досліджуваний (суб’єкт дослідження)». 

Донині відсутнє спеціальне правове регулю-
вання порядку проведення клінічних дослід-
жень у надзвичайних ситуаціях, дослідження за 
участю вагітних та матерів, що годують груддю.

Варто констатувати необхідність розбудови 
ефективної європеїзованої системи страхуван-
ня. Так, відповідно cт. 8 Закону України «Про 
лікарські засоби» [14] та «Порядку проведен-
ня клінічних випробувань лікарських засобів 
та експертизи матеріалів клінічних випробувань 
і Типового положення про комісії»[15] спонсори 
зобов’язані укладати договори страхування жит-
тя та здоров’я пацієнта. Маємо визнати, що за-
декларований підхід протирічить європейського 
правовим стандартам, що передбачають страху-
вання відповідальності спонсора чи дослідника. 

Також вважаємо необхідним запровадити 
в Україні «інститут омбудсмена з прав пацієнта», 
концепція якого поширювалась би на сферу до-
тримання конституційних прав і свобод людини 
при проведенні клінічних досліджень (випробу-
вань) лікарських засобів. 

висновки і перспективи. Підсумовуючи, 
зазначимо, що в Україні створена розвинена нор-
мативно-правова база, що регулює проведення 
клінічних досліджень. Вона загалом відповідає 
формальним медико-правовим трендам, однак 
не ураховує новітніх людиноцентристських імпе-
ративів та містить низку правових лакун. Пер-
спектива новелізації аналізованого компоненту 
вітчизняного медичного законодавства першо-
чергово полягає в імплементації європейських 
стандартів дефініціювання засадничих право-
вих понять та цивілізованому визначенні право-
субєктності долучених до проведення клінічних 
досліджень осіб, запровадження спеціального 
правового регулювання проведення клінічних 
досліджень у надзвичайних ситуаціях та за учас-
тю особливо вразливих категорій населення, за-
провадженні раціональної системи медичного 
страхування тощо. 
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