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Досліджено принципи державного контр-
олю за проведенням медичних експериментів в 
адміністративно-правовому аспекті. Проаналі-
зовано нормативно-правові засади державного 
контролю у сфері біомедичних досліджень. Ви-
значено зміст принципів верховенства права, 
законності, гуманізму, інформованої згоди, біо-
етичної допустимості та безпечності медич-
них експериментів. Обґрунтовано необхідність 
удосконалення механізмів реалізації принципів 
державного контролю та діяльності комісій з 
питань етики.
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здоров’я, права на повагу до людської гід-
ності та права на особисту недоторканність. 
У зв’язку із зазначеним, державний контр-
оль у сфері проведення медичних експе-
риментів повинен ґрунтуватися на чітко 
визначених принципах, які забезпечують 
правомірність діяльності суб’єктів контр-
олю, дотримання міжнародних стандартів 
у сфері біоетики та належний баланс між 
розвитком медичної науки і гарантіями за-
хисту прав людини.
Незважаючи на наявність окремих нор-

мативно-правових актів, що регламентують 
проведення клінічних випробувань та ін-
ших медичних досліджень, сучасне законо-
давство України характеризується певною 
фрагментарністю, недостатньою системніс-
тю та відсутністю комплексного підходу до 
визначення засад здійснення державного 
контролю у сфері медичних експериментів. 
Особливого значення набуває проблема за-
безпечення належної реалізації принципу 
інформованої згоди, принципу гуманізму, 
принципу пріоритетності прав людини 
та принципу біоетичної допустимості при 
здійсненні контрольної діяльності.

Стан дослідження проблеми свідчить 
про наявність значного інтересу до окре-
мих аспектів правового регулювання ме-
дичних експериментів, клінічних випро-
бувань лікарських засобів, забезпечення 
прав пацієнтів та біоетичних засад медич-
ного втручання. Окремі аспекти правово-
го регулювання медичних експериментів, 

Постановка проблеми
У сучасних умовах розвитку системи 

охорони здоров’я особливого значення на-
бувають питання забезпечення законності, 
безпеки та етичної допустимості проведен-
ня медичних експериментів. Активний роз-
виток біомедичних технологій, клінічних 
досліджень лікарських засобів, генетичних 
та біотехнологічних досліджень зумовлює 
необхідність формування ефективного ме-
ханізму державного контролю у відповід-
ній сфері. Медичні експерименти безпосе-
редньо пов’язані з втручанням у фізичну 
та психічну сферу людини, що обумовлює 
підвищений рівень ризику порушення 
фундаментальних прав і свобод особи, зо-
крема права на життя, права на охорону 
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інформованої згоди пацієнта, біоетичних 
стандартів та державного контролю висвіт-
лювали науковці С. П. Козодаєв, Ю. М. Би-
сага, Д. М. Бєлов, М. В. Громовчук [1], 
М. В. Менджул [2], які досліджували про-
блеми реформування законодавства у сфе-
рі медичних експериментів та необхід-
ність удосконалення правових механізмів 
захисту прав людини під час проведення 
біомедичних досліджень. Проблематику 
інформованої згоди на медичне втручання 
та юридичного захисту пацієнтів досліджу-
вали А. О. Гембар, Т. В. Міхайліна [3]. Кон-
ституційно-правове регулювання медич-
них експериментів досліджували Г. А. Во-
лошкевич, Х. В. Пухальська [4]. Водночас, 
комплексне дослідження принципів дер-
жавного контролю за проведенням медич-
них експериментів саме в адміністративно-
правовому аспекті залишається недостат-
ньо розробленим. 

Метою статті є комплексне досліджен-
ня принципів державного контролю за 
проведенням медичних експериментів в 
адміністративно-правовому аспекті, визна-
чення їх змісту та значення у механізмі за-
безпечення законності проведення медич-
них експериментів.
Для досягнення поставленої мети пе-

редбачено вирішення таких завдань: про-
аналізувати нормативно-правові засади 
державного контролю за проведенням ме-
дичних експериментів в Україні, визначи-
ти систему та зміст принципів державного 
контролю у сфері проведення медичних 
експериментів, дослідити особливості реа-
лізації принципів верховенства права, за-
конності, гуманізму, інформованої згоди, 
біоетичної допустимості та безпечності 
медичних експериментів у механізмі дер-
жавного контролю, обґрунтувати напрями 
вдосконалення адміністративно-правового 
регулювання та діяльності комісій з питань 
етики у сфері проведення медичних експе-
риментів.

Виклад основного матеріалу
У сучасних умовах розвитку медичної 

науки проведення медичних експеримен-
тів є невід’ємною складовою впроваджен-

ня новітніх методів лікування, клінічних 
випробувань лікарських засобів, біотехно-
логічних та генетичних досліджень. Вод-
ночас, така діяльність пов’язана з підвище-
ним ризиком порушення фундаментальних 
прав людини, що обумовлює необхідність 
належного державного контролю за дотри-
манням правових та етичних стандартів у 
відповідній сфері.
Відповідно до статті 28 Конституції 

України, жодна людина без її вільної згоди 
не може бути піддана медичним, науковим 
чи іншим дослідам [5]. Дана конституційна 
норма формує фундаментальний принцип 
правомірності проведення медичних екс-
периментів та визначає пріоритет захисту 
прав і свобод людини у сфері медичних до-
сліджень. 
Нормативною основою державного 

контролю у сфері проведення медичних 
експериментів виступають також положен-
ня Закону України «Основи законодавства 
України про охорону здоров’я» [6], Закону 
України «Про лікарські засоби» [7] та нака-
зу Міністерство охорони здоров’я України 
«Про затвердження Порядку проведення 
клінічних випробувань лікарських засобів 
та експертизи матеріалів клінічних випро-
бувань і Типового положення про комісії з 
питань етики» [8]. У зазначеному Порядку 
визначаються вимоги щодо отримання ін-
формованої згоди, проведення етичної екс-
пертизи, діяльності комісій з питань етики 
та здійснення контролю за безпечністю клі-
нічних випробувань. 
Проблематика принципів проведення 

медичних експериментів та механізмів їх 
правового забезпечення досліджувалася 
у працях А. О. Гембар та Т. В. Міхайліної 
[3]. Науковці наголошують, що забезпечен-
ня дотримання міжнародних біоетичних 
принципів є обов’язковою умовою інте-
грації України до європейського правово-
го простору. Автори акцентують увагу на 
тому, що інформована згода та біоетична 
експертиза є основними механізмами реа-
лізації принципів законності, гуманізму та 
пріоритетності прав людини у сфері медич-
них експериментів. 
Досліджуючи інститут інформованої 

згоди, Г. Т. Терешкевич наголошує, що 
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принцип добровільності участі особи у ме-
дичних експериментах є ключовою гаран-
тією дотримання людської гідності та авто-
номії особистості. Науковець підкреслює, 
що державний контроль у сфері клінічних 
випробувань повинен забезпечувати реаль-
не дотримання права особи на повну ін-
формацію про можливі ризики медичного 
втручання [9].
Система принципів державного контр-

олю у сфері проведення медичних експе-
риментів включає загальноправові та спе-
ціальні принципи. До загальноправових 
належать принцип верховенства права, 
принцип законності, принцип гуманізму, 
а до спеціальних - принцип інформованої 
згоди, принцип біоетичної допустимості, 
принцип безпечності медичних експери-
ментів.
Принцип верховенства права передба-

чає, що діяльність органів державної влади 
у сфері контролю за проведенням медич-
них експериментів повинна здійснювати-
ся виключно в межах закону [5] та з ура-
хуванням міжнародних стандартів захисту 
прав людини. Реалізація цього принципу 
пов’язана із забезпеченням правової визна-
ченості, пропорційності втручання держа-
ви та недопущенням свавільного обмежен-
ня прав учасників медичних досліджень. 
Особливого значення принцип верховен-
ства права набуває у контексті необхідності 
забезпечення балансу між розвитком ме-
дичної науки та захистом людської гідності.
Принцип законності означає обов’язок 

усіх суб’єктів проведення медичних експе-
риментів дотримуватися вимог законодав-
ства, міжнародних стандартів та етичних 
норм. Законність проведення медичних 
експериментів забезпечується через сис-
тему державного контролю, процедури 
ліцензування, експертизи матеріалів клі-
нічних випробувань, діяльність комісій з 
питань етики та здійснення перевірок до-
тримання вимог законодавства. Відповідно 
до Порядку проведення клінічних випро-
бувань лікарських засобів та експертизи 
матеріалів клінічних випробувань і Типо-
вого положення про комісії з питань етики 
[8], проведення клінічного випробування 
допускається лише після отримання пози-

тивного висновку комісії з питань етики та 
відповідного рішення уповноваженого ор-
гану державної влади.
Важливе місце у системі принципів 

державного контролю посідає принцип 
гуманізму, який передбачає пріоритет охо-
рони життя, здоров’я та гідності людини 
над інтересами науки або суспільства. За-
значений принцип безпосередньо випли-
ває з положень Конституції України та 
міжнародних актів у сфері біоетики. Його 
реалізація передбачає недопустимість про-
ведення медичних експериментів, які ство-
рюють необґрунтований ризик для життя 
чи здоров’я людини, а також необхідність 
забезпечення максимальної безпеки учас-
ників досліджень.
Одним із базових спеціальних принци-

пів є принцип інформованої згоди. Його 
сутність полягає у добровільному пого-
дженні особи на участь у медичному експе-
рименті після отримання повної інформа-
ції щодо характеру, мети, тривалості, мож-
ливих ризиків та наслідків дослідження. 
Відповідно до міжнародних стандартів та 
законодавства України медичний експери-
мент без добровільної інформованої згоди 
особи визнається незаконним [5, 6, 8]. 
Не менш важливим є принцип біоетич-

ної допустимості, який передбачає відпо-
відність медичних експериментів загаль-
новизнаним моральним та етичним стан-
дартам. Реалізація цього принципу забез-
печується через діяльність комісій з питань 
етики, які здійснюють оцінювання співвід-
ношення потенційної користі та можливих 
ризиків медичного експерименту, а також 
перевіряють дотримання прав учасників 
дослідження. Відповідно до наказу МОЗ 
України № 690, діяльність комісій з питань 
етики є обов’язковим елементом системи 
контролю за проведенням клінічних ви-
пробувань лікарських засобів [8]. 
Принцип безпечності медичних екс-

периментів передбачає обов’язок суб’єктів 
проведення досліджень забезпечувати мі-
німізацію ризиків для життя та здоров’я 
учасників експерименту. Зазначений 
принцип реалізується шляхом проведення 
попередньої експертизи матеріалів клініч-
ного випробування, оцінювання ризиків, 
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постійного моніторингу стану учасників 
дослідження та можливості негайного при-
пинення експерименту у разі виникнення 
загрози життю чи здоров’ю людини [10].
Разом із тим, однією з ключових про-

блем реалізації принципів державного 
контролю у сфері проведення медичних 
експериментів залишається фрагментар-
ність нормативно-правового регулювання 
та відсутність єдиного спеціального законо-
давчого акта, який би комплексно визначав 
систему принципів, суб’єктів та процедур 
державного контролю у відповідній сфе-
рі. На сьогодні правові засади проведення 
медичних експериментів регламентуються 
Конституцією України, Основами законо-
давства України про охорону здоров’я, За-
коном України «Про лікарські засоби», а 
також підзаконними нормативно-правови-
ми актами Міністерство охорони здоров’я 
України, зокрема наказом МОЗ України 
№ 690 «Про затвердження Порядку про-
ведення клінічних випробувань лікарських 
засобів та експертизи матеріалів клінічних 
випробувань». Водночас окремі аспекти 
здійснення державного контролю, коорди-
нації діяльності суб’єктів контролю та про-
цедур реагування на порушення потребу-
ють подальшої нормативної конкретизації, 
що впливає на реалізацію принципів за-
конності та правової визначеності. 
Суттєвим проблемним аспектом реа-

лізації принципів державного контролю у 
сфері проведення медичних експериментів 
є також необхідність удосконалення діяль-
ності комісій з питань етики, які виступа-
ють одним із ключових елементів системи 
контролю у сфері клінічних досліджень 
[11]. Незважаючи на те, що наказ Міністер-
ство охорони здоров’я України № 690 пе-
редбачає обов’язковість проведення етич-
ної експертизи клінічних випробувань, 
існує потреба подальшого вдосконалення 
механізмів забезпечення незалежності ко-
місій з питань етики, уніфікації стандартів 
їх діяльності та підвищення рівня профе-
сійної підготовки членів таких комісій. 

Висновки
У результаті проведеного досліджен-

ня встановлено, що державний контроль 

у сфері проведення медичних експери-
ментів є важливим елементом механізму 
забезпечення законності біомедичних до-
сліджень та захисту прав людини. Особли-
вості медичних експериментів як діяль-
ності, пов’язаної з потенційним ризиком 
для життя, здоров’я та людської гідності, 
обумовлюють необхідність існування ефек-
тивної системи адміністративно-правового 
регулювання та належного функціонуван-
ня контрольних механізмів у відповідній 
сфері.
З’ясовано, що принципи державного 

контролю у сфері проведення медичних 
експериментів формують основу діяльнос-
ті уповноважених органів та визначають 
межі допустимого втручання держави у 
сферу біомедичних досліджень. Встанов-
лено, що ключове значення у відповідній 
сфері мають принципи верховенства права, 
законності, гуманізму, інформованої згоди, 
біоетичної допустимості та безпечності ме-
дичних експериментів. Саме їхня реаліза-
ція забезпечує належний баланс між роз-
витком медичної науки та гарантуванням 
прав і свобод людини.
Проаналізовано сучасний стан норма-

тивно-правового регулювання у відповід-
ній сфері та встановлено, що чинне зако-
нодавство України потребує подальшого 
вдосконалення у частині нормативної кон-
кретизації процедур державного контро-
лю та забезпечення ефективної діяльності 
комісій з питань етики. Обґрунтовано, що 
подальший розвиток системи державно-
го контролю за проведенням медичних 
експериментів повинен здійснюватися 
з урахуванням міжнародних стандартів 
у сфері біоетики та захисту прав люди-
ни, а також бути спрямованим на підви-
щення ефективності контрольних проце-
дур і гарантій прав учасників медичних 
досліджень.
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PRINCIPLES OF STATE CONTROL 

OVER MEDICAL EXPERIMENTS: 
ADMINISTRATIVE AND LEGAL ASPECT

The article examines the principles of 
state control over medical experiments 
within the framework of administrative 
and legal regulation. Particular attention is 
paid to ensuring legality, safety, and ethical 
admissibility in the conduct of biomedical 
research and clinical trials. The relevance of 
the research is determined by the growing 
risks of violations of fundamental human 
rights during medical experiments and by the 
fragmentation of current Ukrainian legislation 
in this sphere. The purpose of the study is 
to determine the content and signifi cance of 
the principles of state control over medical 
experiments and to substantiate proposals for 
improving administrative and legal regulation.

The methodological basis of the research 
includes formal-legal, systemic, comparative-
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legal, and analytical methods. Constitutional 
provisions, healthcare legislation, subordinate 
normative legal acts of the Ministry of Health 
of Ukraine, and international bioethical 
standards concerning the protection of 
human rights during biomedical research 
have been analyzed. Scientifi c novelty lies in 
the comprehensive study of the principles of 
state control over medical experiments in the 
administrative and legal aspect.

It has been established that the system 
of principles of state control over medical 
experiments includes the rule of law, 
legality, humanism, informed consent, 
bioethical admissibility, and safety of medical 
experiments. It has been determined that the 
principle of informed consent is a fundamental 
guarantee of the protection of human dignity 

and personal autonomy, while the principle of 
bioethical admissibility ensures compliance of 
medical experiments with ethical standards. 
The study substantiates the necessity of 
improving mechanisms for implementing the 
principles of state control, activities of ethics 
committees, and control procedures in the 
fi eld of biomedical research. The practical 
signifi cance of the study lies in the possibility 
of using its conclusions in legislative activity, 
scientifi c research, educational practice, and 
the improvement of state supervision in the 
healthcare sector.

Keywords: state control, medical 
experiment, administrative and legal 
regulation, informed consent, bioethics, 
human rights, clinical trials, ethics 
committee.


