
Ï³äïèñàííÿ òà ðàòèô³êàö³ÿ Óêðà¿-
íîþ Óãîäè ïðî àñîö³àö³þ ì³æ Óêðà¿-
íîþ òà ªÑ (äàë³ — Óãîäà ïðî àñîö³à-
ö³þ) [1] ñòàâèòü ïåðåä óêðà¿íñüêîþ
íàóêîâîþ ñï³ëüíîòîþ íîâ³ âèêëèêè
ùîäî óí³ô³êàö³¿ óìîâ ëåã³òèì³çàö³¿ ðå-
çóëüòàò³â íàóêîâèõ äîñë³äæåíü ó
ñôåð³ á³îëîã³¿ òà ìåäèöèíè, çîêðåìà ¿õ
îá’ºêòèâ³çàö³ÿ ó â³äïîâ³äíèõ îá’ºêòàõ
³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³. Â³äïîâ³äíî
äî ïîëîæåíü Óãîäè ïðî àñîö³àö³þ âèíà-
õîäè ââàæàþòüñÿ íå ïàòåíòîñïðîìîæ-
íèìè ó âèïàäêàõ, êîëè ¿õ êîìåðö³éíå
âèêîðèñòàííÿ ñóïåðå÷èòü ordre public
(ñóñï³ëüíîìó ïîðÿäêó). Ïîëîæåííÿ
Ãëàâè 22 Ðîçä³ëó V Óãîäè ïðî àñîö³à-
ö³þ òàêîæ âèìàãàþòü àäàïòàö³¿ ïîëî-
æåíü íàö³îíàëüíîãî çàêîíîäàâñòâà
äî çàêîíîäàâñòâà ªÑ ó ñôåð³ ìåäèöèíè. 

Íàì âèäàþòüñÿ äîö³ëüíèìè çàóâà-
æåííÿ ùîäî ðåòðîñïåêòèâè çàçíà÷åíîãî
ïèòàííÿ. Çà îñòàíí³ äåñÿòèë³òòÿ ³íäó-
ñòð³ÿ á³îìåäè÷íèõ äîñë³äæåíü íà ëþäè-
í³ ñòàëà íåîäì³ííîþ ðåàëüí³ñòþ. Ùå â
70-õ ðîêàõ ÕÕ ñòîë³òòÿ â÷åí³ çàâáà÷ëè-
âî çàñòåð³ãàëè íàñ, ùî â íàéáëèæ÷³é
ïåðñïåêòèâ³ íàóêîâ³é ñï³ëüíîò³ äîâå-
äåòüñÿ äîëàòè âåëè÷åçíó ñïîêóñó ïå-
ðåéòè äî ðåãóëÿðíèõ, ùîäåííèõ åêñ-
ïåðèìåíò³â íà îðãàí³çì³ ëþäèíè, ÿê³
áóäóòü ñåðöåì íàóêîâîãî ïîñòóïó,
ïðèíöèïè åòè÷íîñò³ íàóêè â³ä³éäóòü

ÿê òàê³, ùî ñòðèìóþòü ðîçâèòîê
îñòàííüîþ, çàòèñêàþ÷è â àðõà¿÷í³ ëå-
ùàòà. Ñòàþ÷è áóäåííèì ÿâèùåì, òàê³
åêñïåðèìåíòè íåñòèìóòü âåëèêó íå-
áåçïåêó ëþäñòâó [2]. Ñüîãîäí³ íàâåäåí³
çàñòåðåæåííÿ çíàéøëè ñâîº â³äîáðà-
æåííÿ ÿê ó ì³æíàðîäíîìó, òàê ³ â íà-
ö³îíàëüíîìó çàêîíîäàâñòâ³. Ïðîòå íà-
ãîëîøóþ÷è íà ïð³îðèòåòàõ ñâîáîäè
òâîð÷î¿, ³íòåëåêòóàëüíî¿ ä³ÿëüíîñò³
çàãàëîì, ìè âèïóñêàºìî ç óâàãè ñôåðó
íàóêè, ùî ìàº îñîáëèâèé ïîðÿäîê ëå-
ã³òèì³çàö³¿ çíàííÿ òà éîãî âò³ëåííÿ â
îá’ºêòàõ ³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³. 

Óñâ³äîìëåííÿ òàêîãî âèíÿòêó º íàä-
çâè÷àéíî âàæëèâèì ïðè íàáóòò³ ïðàâ
³íòåëåêòóàëüíî¿ âëàñíîñò³, àäæå ëåã³-
òèìí³ñòü ñïîñîáó îòðèìàííÿ íàóêîâîãî
çíàííÿ º ãàðàíò³ºþ éîãî âèçíàííÿ íàó-
êîâîþ ñï³ëüíîòîþ òà ïðàâîì. Çàñàäíè-
÷èì ïðèíöèïîì ïðàâà ³íòåëåêòóàëüíî¿
âëàñíîñò³ º ïîëîæåííÿ ùîäî ïàòåíòî-
çäàòíîñò³ íàóêîâèõ ðåçóëüòàò³â, ÿê³
îá’ºêòèâ³çóþòüñÿ ó â³äïîâ³äíèõ îá’ºê-
òàõ ïàòåíòíîãî ïðàâà çà óìîâ ãóìàííî-
ñò³, ìîðàëüíîñò³ òà â³äïîâ³äíîñò³ ³íòå-
ðåñàì ñóñï³ëüñòâà. Àâòîðñüêå ïðàâî,
âèíèêíåííÿ ÿêîãî ìè òðàäèö³éíî íå
ïîâ’ÿçóºìî ç æîäíèìè ôîðìàëüíîñòÿ-
ìè, îïîñåðåäêîâàíî òàêîæ ñòàâèòü
ïåðåä â÷åíèì åòè÷í³ âèìîãè äî òâîðó
ùîäî â³äïîâ³äíîñò³ íàâåäåíèì âèùå
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ïðèíöèïàì, çîêðåìà, ÷åðåç íåîáõ³ä-
í³ñòü óçãîäæåííÿ ñïîñîá³â îòðèìàííÿ
íàóêîâîãî ðåçóëüòàòó òà éîãî çì³ñòó ç
â³äïîâ³äíèìè á³îåòè÷íèìè êîì³òåòàìè.

Çâåðí³ìîñÿ äî ñó÷àñíîãî çàêîíîäàâ-
ñòâà. Â³äïîâ³äíî äî ñò. 54 Êîíñòèòóö³¿
Óêðà¿íè ãðîìàäÿíàì ãàðàíòóºòüñÿ ñâî-
áîäà ë³òåðàòóðíî¿, õóäîæíüî¿, íàóêîâî¿
òà òåõí³÷íî¿ òâîð÷îñò³, çàõèñò ³íòåëåê-
òóàëüíî¿ âëàñíîñò³, ¿õí³õ àâòîðñüêèõ
ïðàâ, ìîðàëüíèõ ³ ìàòåð³àëüíèõ ³íòåðå-
ñ³â, ÿê³ âèíèêàþòü ó çâ’ÿçêó ç ð³çíèìè
âèäàìè ³íòåëåêòóàëüíî¿ ä³ÿëüíîñò³ [3]. 

Îñê³ëüêè ïðåäìåòîì íàøîãî äîñë³ä-
æåííÿ º ëåã³òèìí³ñòü íàóêîâîãî ðå-
çóëüòàòó íà çàñàäàõ åòè÷íèõ íîðì, î÷å-
âèäíîþ º íåîáõ³äí³ñòü çóïèíèòèñÿ íà
çì³ñò³ íàóêîâî¿ ä³ÿëüíîñò³. Â³äïîâ³äíî
äî ñò. 1 Çàêîíó Óêðà¿íè «Ïðî íàóêîâó
òà íàóêîâî-òåõí³÷íó ä³ÿëüí³ñòü» [4],
íàóêîâîþ º ³íòåëåêòóàëüíà òâîð÷à ä³ÿ-
ëüí³ñòü, ñïðÿìîâàíà íà îäåðæàííÿ
òà âèêîðèñòàííÿ íîâèõ çíàíü. Â÷åíèé
º îñíîâíèì ñóá’ºêòîì òàêî¿ ä³ÿëüíî-
ñò³, çàêîí çàêð³ïëþº çà íèì ïðàâî
îáèðàòè ôîðìè, íàïðÿìè é çàñîáè íàó-
êîâî¿ òà íàóêîâî-òåõí³÷íî¿ ä³ÿëüíîñò³
â³äïîâ³äíî äî ñâî¿õ ³íòåðåñ³â, òâîð÷èõ
ìîæëèâîñòåé ³ çàãàëüíîëþäñüêèõ ö³í-
íîñòåé (ñò. 5 çàçíà÷åíîãî Çàêîíó). 

Çâåðí³ìî óâàãó íà âèçíà÷åí³ â çà-
êîí³ åòè÷í³ ñêëàäîâ³ ñâîáîäè âèáîðó
â÷åíèì íàóêîâîãî íàïðÿìêó, ìåòîä³â
³ ñïîñîá³â äîñÿãíåííÿ íàóêîâî¿ ìåòè, à
îòæå, âèð³øåííÿ íàóêîâî¿ çàäà÷³. ßê
íàâåäåíî âèùå, ñåðåä íèõ çàêîí çà-
çíà÷àº: «ñâî¿ ³íòåðåñè», «òâîð÷³ ìîæëè-
âîñò³» òà «çàãàëüíîëþäñüê³ ö³ííîñò³».

Âàðòî ïîñòàâèòè äåê³ëüêà çà-
ïèòàíü, áëèçüêèõ ÷èòà÷åâ³ ÿê íàóêîâ-
öþ. ×è ìîæëèâî çóïèíèòè â÷åíîãî
â éîãî áàæàíí³ îòðèìàòè íîâ³ çíàííÿ?
×è ìîæëèâî ñòðèìàòè äîñë³äíèêà
ñïðàãëîãî äî îòðèìàííÿ íîâèõ ðåçóëü-
òàò³â? ×è ìîæëèâî çàêðèòè «ñêðèíþ
Ïàíäîðè», êîëè ¿¿ ñêàðáè ñèïëÿòüñÿ
íà ñòîð³íêè íîâèõ ïðîòîêîë³â äîñë³ä-
æåíü, êîëè âëàñí³ «òâîð÷³ ìîæëèâî-
ñò³» ïàìîðî÷àòü íàéñì³ëèâ³øó óÿâó?
Äëÿ â³äïîâ³ä³ çàëèøàºòüñÿ ëèøå òðåòÿ
åòè÷íà ñêëàäîâà — çàãàëüíîëþäñüê³

ö³ííîñò³. Ïðîòå ïîãîäüìîñÿ, ùî îñòàí-
í³ â äîñë³äíèêà òà ñóñï³ëüñòâà ìîæóòü
áóòè ðàäèêàëüíî â³äì³ííèìè, îñîáëè-
âî, êîëè ñóá’ºêò ³ îá’ºêò äîñë³äæåííÿ
çá³ãàþòüñÿ ÿê á³îëîã³÷íèé âèä. 

Ïðèíöèïè âèçíà÷åííÿ âçàºìíèõ îá-
ìåæåíü ì³æ ó÷åíèì ³ ñóñï³ëüñòâîì ó
ñôåð³ á³îìåäè÷íèõ äîñë³äæåíü, ïðèí-
öèïè áàëàíñóâàííÿ ì³æ «íàóêîâîþ ö³-
êàâ³ñòþ» òà «çàãàëüíîëþäñüêèìè ö³í-
íîñòÿìè» âèçíà÷àþòüñÿ ó íèçö³ ì³æíà-
ðîäíî-ïðàâîâèõ àêò³â, äåÿê³ íàëåæàòü
äî íîðì «ãíó÷êîãî ïðàâà», ïðîòå º âè-
çíà÷àëüíèìè äëÿ íàóêîâî¿ ñï³ëüíîòè.
Ç-ïîì³æ íèõ ÷è íå íàéâàæëèâ³øèìè
º Êîíâåíö³ÿ ïðî çàõèñò ïðàâ ³ ã³äíîñò³
ëþäèíè ùîäî çàñòîñóâàííÿ á³îëîã³¿ òà
ìåäèöèíè (Êîíâåíö³ÿ ïðî á³îìåäèöèíó)
[5] òà Ãåëüñ³íñüêà äåêëàðàö³ÿ Âñåñâ³òíü-
î¿ ìåäè÷íî¿ àñîö³àö³¿ «Åòè÷í³ ïðèíöèïè
ìåäè÷íèõ äîñë³äæåíü çà ó÷àñòþ ëþäèíè
ó ÿêîñò³ îá’ºêòà äîñë³äæåííÿ» [6].

Êîíâåíö³ÿ ïðî á³îìåäèöèíó º ïåð-
øèì ì³æíàðîäíî-ïðàâîâèì äîêóìåí-
òîì, ÿêèé òðàíñôîðìóâàâ åòè÷í³ ïðèí-
öèïè â íîðìè ì³æíàðîäíîãî ïðàâà
çàäëÿ çàáåçïå÷åííÿ ã³äíîñò³, íåäîòîð-
êàííîñò³, ïðàâ ³ ñâîáîä ëþäñüêî¿ îñîáè-
ñòîñò³ ç ìåòîþ ¿¿ çàõèñòó â³ä çëîâæèâàíü
á³îìåäè÷íèìè äîñÿãíåííÿìè. Îñíîâíèé
ïðèíöèï Êîíâåíö³¿ ïðî á³îìåäèöèíó,
ÿêèé âèçíà÷àº ¿¿ äóõ, — öå ïðèíöèï äî-
ì³íóâàííÿ ³íòåðåñ³â ëþäèíè íàä ³íòåðå-
ñàìè íàóêè òà ñóñï³ëüñòâà â ö³ëîìó.
Çãàäàíà Êîíâåíö³ÿ áåççàïåðå÷íî âñòà-
íîâëþº ïð³îðèòåò ïðàâ ëþäèíè ÿê
îá’ºêòà äîñë³äæåííÿ íàä ïðàâèìè ëþäè-
íè ÿê ñóá’ºêòà äîñë³äæåííÿ. 

Äåðæàâè, êîòð³ äîëó÷èëèñÿ äî ï³ä-
ïèñàííÿ ö³º¿ Êîíâåíö³¿, áåðóòü íà ñåáå
çîáîâ’ÿçàííÿ ïðèâåñòè ó â³äïîâ³äí³ñòü
äî ¿¿ ïðèíöèï³â íàö³îíàëüíå çàêîíî-
äàâñòâî. Êîíâåíö³ÿ ñóïðîâîäæóºòüñÿ
äîäàòêîâèìè ïðîòîêîëàìè, ïðèñâÿ÷å-
íèìè äåÿêèì ãàëóçÿì á³îëîã³¿ òà ìå-
äèöèíè, ùî ìàþòü òàêó æ þðèäè÷íó
ñèëó. Öå, çîêðåìà, Äîäàòêîâèé ïðîòî-
êîë ïðî çàáîðîíó êëîíóâàííÿ ëþäèíè,
Äîäàòêîâèé ïðîòîêîë ïðî òðàíñïëàí-
òàö³þ îðãàí³â òà òêàíèí ëþäèíè. Ïëà-
íóºòüñÿ çàâåðøåííÿ ðîáîòè íàä Ïðî-
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òîêîëîì ç á³îìåäè÷íèõ äîñë³äæåíü ³
íàä ïðîòîêîëîì, ÿêèé ñòîñóºòüñÿ ãåíå-
òèêè ëþäèíè. Âåäåòüñÿ ðîáîòà ç ï³äãî-
òîâêè Ïðîòîêîëó ïðî çàõèñò åìáð³îí³â
òà çàðîäê³â ëþäèíè.

Ùîäî Ãåëüñ³íñüêî¿ äåêëàðàö³¿, òî
Âñåñâ³òíÿ ìåäè÷íà àñîö³àö³ÿ (äàë³ —
ÂÌÀ) ðîçðîáèëà öåé äîêóìåíòè äëÿ çà-
êð³ïëåííÿ åòè÷íèõ ïðèíöèï³â ìåäè÷-
íèõ äîñë³äæåíü çà ó÷àñòþ ëþäèíè ÿê
îá’ºêòà äîñë³äæåííÿ, çîêðåìà é äî-
ñë³äæåíü íà ëþäñüêèõ ìàòåð³àëàõ
(human beings materials) ³ äàíèõ, ÿê³
ìîæíà ³äåíòèô³êóâàòè. Íå çâàæàþ÷è
íà òå, ùî Äåêëàðàö³ÿ àäðåñîâàíà íà-
ñàìïåðåä â÷åíèì-ë³êàðÿì, ÂÌÀ çàîõî-
÷óº é ³íøèõ ó÷àñíèê³â ìåäè÷íèõ äî-
ñë³äæåíü çà ó÷àñòþ ëþäèíè ÿê îá’ºêòà
äîñë³äæåííÿ äîòðèìóâàòèñÿ çàêð³ïëå-
íèõ ó äîêóìåíò³ ïðèíöèï³â. 

Îñíîâíîþ ìåòîþ á³îìåäè÷íîãî äî-
ñë³äæåííÿ çà ó÷àñòþ ëþäèíè ÿê îá’ºê-
òà äîñë³äæåííÿ º ç’ÿñóâàííÿ åòèìîëî-
ã³¿, ïàòîãåíåçó, ÿòðîãåí³¿ â³äïîâ³äíèõ
çàõâîðþâàíü, óäîñêîíàëåííÿ ïðåâåí-
òèâíèõ, ä³àãíîñòè÷íèõ ³ òåðàïåâòè÷-
íèõ çàõîä³â (êîíñåðâàòèâíèõ òà îïåðà-
òèâíèõ ñïîñîá³â ë³êóâàííÿ).

Íàéñó÷àñí³ø³ çàõîäè, â³ä ÿêèõ î÷³êó-
ºòüñÿ áåççàïåðå÷íå ñïðîñòóâàííÿ ÷è
ï³äòâåðäæåííÿ íàéñì³ëèâ³øèõ íàóêî-
âèõ ã³ïîòåç, ìàþòü áåçóïèííî îö³íþ-
âàòèñÿ çà ðåçóëüòàòàìè äîñë³äæåííÿ
¿õíüî¿ áåçïå÷íîñò³ äëÿ êîæíî¿ êîí-
êðåòíî¿ ëþäèíè — ó÷àñíèêà á³îìåäè÷-
íîãî åêñïåðèìåíòó.

Â³äïîâ³äíî äî ïîëîæåíü Ãåëüñ³íñü-
êî¿ äåêëàðàö³¿, íååòè÷í³ñòü ïðîöåñó
îòðèìàííÿ íàóêîâîãî ðåçóëüòàòó ïî-
êëàäàº â³äïîâ³äàëüí³ñòü íà øèðîêå
êîëî îñ³á, ÿê³, íà ïåðøèé ïîãëÿä, íå-
äîòè÷í³ äî ïðîöåñó áåçïîñåðåäíüî. Òàê
â³äïîâ³äíî äî ï. 30 Ãåëüñ³íñüêî¿ äåê-
ëàðàö³¿ àâòîðè, ðåäàêòîðè òà âèäàâö³
íåñóòü åòè÷í³ çîáîâ’ÿçàííÿ â³äíîñíî
ïóáë³êàö³¿ ðåçóëüòàò³â äîñë³äæåííÿ.
Àâòîðè çîáîâ’ÿçàí³ îïðèëþäíèòè ðå-
çóëüòàòè ñâî¿õ äîñë³äæåíü çà ó÷àñòþ
ëþäèíè, ³ íåñóòü â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà
ïîâíîòó ³ äîñòîâ³ðí³ñòü ñâî¿õ ïîâ³äîì-
ëåíü. Âîíè ïîâèíí³ äîòðèìóâàòèñÿ

ïðèéíÿòèì íà íàö³îíàëüíîìó ð³âí³
íîðìàì ùîäî ïîâíîòè çì³ñòó òà ïîðÿä-
êó òàêîãî çâ³òóâàííÿ. Âñ³ îòðèìàí³
íàóêîâ³ ðåçóëüòàòè òàêèõ á³îìåäè÷íèõ
äîñë³äæåíü (³ ç ïîçèòèâíèì ³ ç â³ä’ºì-
íèì íàóêîâèì ðåçóëüòàòîì) ïîâèíí³
áóòè îïóáë³êîâàí³ àáî îïðèëþäíåí³ ó
áóäü-ÿêèé ³íøèé ñïîñ³á. Ó ïóáë³êàö³¿
íåîáõ³äíî âêàçóâàòè äæåðåëà ô³íàíñó-
âàííÿ, ³íñòèòóö³éíó íàëåæí³ñòü òà êîí-
ôë³êòè ³íòåðåñ³â (çà íàÿâíîñò³). Ïîâ³-
äîìëåííÿ çà ðåçóëüòàòàìè äîñë³äæåí-
íÿ, îôîðìëåíí³ íå ó â³äïîâ³äíîñò³ äî
ïðèíöèï³â ö³º¿ Ãåëüñ³íñüêî¿ äåêëàðàö³¿,
íå ïðèéìàòèñÿ äî ïóáë³êàö³¿ çàãàëüíî-
âèçíàíèìè íàóêîâèìè âèäàííÿìè. 

Ó Ãåëüñ³íñüê³é äåêëàðàö³¿ ÷³òêî
ðîçìåæîâóþòüñÿ ïîíÿòòÿ «ìåäè÷íèé
òåðàïåâòè÷íèé åêñïåðèìåíò» ³ «ìå-
äè÷íèé íàóêîâèé åêñïåðèìåíò». Çâåð-
òàþ÷èñü äî àâòåíòè÷íîãî àíãë³éñüêîãî
òåêñòó, ìîæíà ä³éòè âèñíîâêó, ùî,
âèêîðèñòîâóþ÷è ïîíÿòòÿ «research»
ÂÌÀ ìàëà íà óâàç³ «ìåäè÷íèé íàóêî-
âèé åêñïåðèìåíò», ï³ä ïîíÿòòÿì
«practice» — «ìåäè÷íèé òåðàïåâòè÷-
íèé åêñïåðèìåíò». 

Ïðè óïðàâë³íí³ ïðîöåñîì îòðèìàí-
íÿ íàóêîâîãî ðåçóëüòàòó ç ïîçèö³¿
åòè÷íîñò³ â³äïîâ³äíî äî ï. 31 Ãåëü-
ñ³íñüêî¿ äåêëàðàö³¿ ñë³ä âðàõîâóâàòè,
ùî ë³êàð ìîæå ïîºäíóâàòè ìåäè÷í³
äîñë³äæåííÿ ç íàäàííÿì ìåäè÷íî¿ äî-
ïîìîãè ëèøå äî òèõ ï³ð, ïîêè äîñë³ä-
æåííÿ âèïðàâäàíå ñâî¿ì ïîòåíö³éíèì
ïðîô³ëàêòè÷íèì, ä³àãíîñòè÷íèì àáî
òåðàïåâòè÷íèì çíà÷åííÿì, òà çà
óìîâè, ùî ë³êàð ìàº ï³äñòàâè ââàæà-
òè, ùî ó÷àñòü ó äîñë³äæåíí³ íå
ñïðè÷èíèòü íåñïðèÿòëèâîãî åôåêòó íà
çäîðîâ’ÿ ïàö³ºíò³â, ùî âèñòóïàþòü ÿê
îá’ºêòè äîñë³äæåííÿ. 

Ïðîáëåìà ïîøóêó â³äïîâ³äíîãî ïî-
íÿò³éíîãî àïàðàòó âèíèêàº ïðè òëóìà-
÷åíí³ ïîëîæåíü Êîíâåíö³¿ ïðî çàõèñò
ïðàâ ³ ã³äíîñò³ ëþäèíè ùîäî çàñòîñó-
âàííÿ á³îëîã³¿ òà ìåäèöèíè [7] ³ º âëà-
ñòèâîþ íå ëèøå äëÿ Óêðà¿íè [8].
Ó ñôåð³ ïðàâîâîãî ðåãóëþâàííÿ á³î-
ìåäè÷íèõ äîñë³äæåíü â³äïîâ³äí³ñòü
þðèäè÷íîãî ïîíÿò³éíîãî àïàðàòó
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ìåäè÷í³é òåðì³íîëîã³¿, ùî âèçíà÷àº
ôîðìè, çì³ñò ³ ìåòó â³äïîâ³äíî¿ ìàí³ïó-
ëÿö³¿, º çàïîðóêîþ åôåêòèâíîñò³ òàêîãî
ðåãóëþâàííÿ. 

Ó ìåäèöèí³, çàëåæíî â³ä ìåòè, ìå-
äè÷í³ äîñë³äæåííÿ íà îðãàí³çì³ ëþäè-
íè ïîä³ëÿþòü íà äâà âèäè: ìåäè÷íèé
òåðàïåâòè÷íèé åêñïåðèìåíò ³ ìåäè÷-
íèé íàóêîâèé åêñïåðèìåíò [9]. Ï³ä ìå-
äè÷íèì òåðàïåâòè÷íèì åêñïåðèìåíòîì
ðîçóì³þòü ä³¿ ë³êàðÿ, ñïðÿìîâàí³ íà
ïîêðàùåííÿ ñòàíó çäîðîâ’ÿ ïàö³ºíòà, â
îñíîâó ÿêèõ ïîêëàäåí³ íîâ³ ùå íå âè-
ïðîáóâàí³ ìåòîäèêè. Â³äïîâ³äíî äî
íîðì ïðàâà òà äåîíòîëîã³¿ ë³êóâàííÿ
íîâèìè ìåòîäàìè ïîâèííå ìàòè íàóêî-
âî âèâàæåíå òåîðåòè÷íå ï³ä´ðóíòÿ. Ìå-
äè÷íèé òåðàïåâòè÷íèé åêñïåðèìåíò íå
âèêëþ÷àº âèïðîáóâàííÿ ìåäè÷íèõ ã³-
ïîòåç, ÿê³ ìîæóòü çáàãàòèòè çíàííÿ ó
â³äïîâ³äí³é ãàëóç³ ìåäèöèíè, àëå îñ-
íîâíà éîãî ìåòà — öå ïîëåãøåííÿ, ïî-
êðàùåííÿ ñòàíó õâîðîãî. ²íøèìè ñëî-
âàìè, ä³¿ â÷åíèõ ï³ä ÷àñ ïðîâåäåííÿ
ìåäè÷íîãî òåðàïåâòè÷íîãî åêñïåðèìåí-
òó ñïðÿìîâàí³ íàñàìïåðåä íà äîïîìîãó
ïàö³ºíòó, ³ ëèøå îïîñåðåäêîâàíî — íà
ï³äòâåðäæåííÿ ÷è ñïðîñòóâàííÿ ìåäè÷-
íèõ ã³ïîòåç.

²íøà ìåòà â ìåäè÷íîãî íàóêîâîãî
åêñïåðèìåíòó. Ïîêðàùåííÿ ñòàíó õâîðî-
ãî º ôàêóëüòàòèâíîþ ìåòîþ, òîìó ùî
ìåäè÷íèé íàóêîâèé åêñïåðèìåíò
ìîæå ïðîâîäèòèñÿ ÿê íà õâîðèõ, òàê ³
íà ö³ëêîì çäîðîâèõ ëþäÿõ. Íàñàìïå-
ðåä ìåäè÷íèé íàóêîâèé åêñïåðèìåíò
íàö³ëåíèé íà ï³äòâåðäæåííÿ ÷è ñïðî-
ñòóâàííÿ íàóêîâèõ ã³ïîòåç åìï³ðè÷-
íèì øëÿõîì, éîãî ìåòîþ º ïîñòóï ó
ìåäèöèí³ òà ñóì³æíèõ íàóêàõ [9].

Ìåäè÷íèé íàóêîâèé åêñïåðèìåíò
ìîæå ìàòè õàðàêòåð íå³íâàç³éíèé ³
æîäíèì ÷èíîì îá’ºêòèâíî íå âïëèâàòè
íà ô³çè÷íèé ñòàí ëþäèíè, íàïðèêëàä
ïðîâåäåííÿ êàðä³îëîã³÷íèõ âèì³ðþ-
âàíü ó ð³çí³ äîáîâ³ â³äð³çêè ÷àñó, âñòà-
íîâëåííÿ çàëåæíîñò³ ì³æ êîëüîðîì ðî-
ã³âêè îêà òà ðèçèêîì çàõâîðþâàííÿ íà
êàòàðàêòó, âñòàíîâëåííÿ çàëåæíîñò³
ì³æ ãðóïîþ êðîâ³ ³ ñòóïåíåì îï³ðíîñò³
³ìóííî¿ ñèñòåìè â³ðóñàì [10]. ×èìàëî

ïðîáëåìíèõ ïèòàíü âèíèêàº, êîëè ìå-
äè÷íèé åêñïåðèìåíò îá’ºêòèâíî íà ô³-
çè÷íîìó ð³âí³ ëþäèíè ìàº õàðàêòåð
íå³íâàç³éíèé, ïðîòå íà ð³âí³ ìåíòàëü-
íîìó íàÿâíå ïîðóøåííÿ á³îëîã³÷íî¿ ö³-
ë³ñíîñò³ ëþäèíè: âïëèâ íà ñâ³äîì³ñòü
àáî ï³äñâ³äîì³ñòü ïàö³ºíòà (íàïðèêëàä
çàñòîñóâàííÿ ã³ïíîçó ÷è íåéðîë³íãâ³-
ñòè÷íîãî ïðîãðàìóâàííÿ). 

Â óêðà¿íñüêîìó çàêîíîäàâñòâ³ ïðîâå-
äåííÿ ìåäèêî-á³îëîã³÷íèõ åêñïåðèìåí-
ò³â íà ëþäÿõ ðåãóëþºòüñÿ ñòàòòÿìè 43,
45 Îñíîâ çàêîíîäàâñòâà Óêðà¿íè ïðî
îõîðîíó çäîðîâ’ÿ [11]. Çàñòîñóâàííÿ
ìåäèêî-á³îëîã³÷íèõ åêñïåðèìåíò³â íà
ëþäÿõ äîïóñêàºòüñÿ ³ç ñóñï³ëüíî-
êîðèñíîþ ìåòîþ çà óìîâ ¿õ íàóêîâî¿
îá´ðóíòîâàíîñò³ åêñïåðèìåíòó, ïåðå-
âàãè ìîæëèâîãî óñï³õó íàä ðèçèêîì
ñïðè÷èíåííÿ òÿæêèõ íàñë³äê³â äëÿ
çäîðîâ’ÿ ÷è æèòòÿ, ãëàñíîñò³ çàñòîñó-
âàííÿ åêñïåðèìåíòó, ïîâíî¿ ³íôîðìî-
âàíîñò³ ³ äîáðîâ³ëüíî¿ çãîäè îñîáè, ÿêà
ï³äëÿãàº åêñïåðèìåíòó, à òàêîæ çà
óìîâè çáåðåæåííÿ ó âñòàíîâëåíèõ çà-
êîíîì âèïàäêàõ ë³êàðñüêî¿ òàºìíèö³.
Ôóíêö³þ êîíòðîëþ çà äîòðèìàííÿ
åòè÷íèõ íîðì ïðè ïðîâåäåííÿ á³îìå-
äè÷íèõ äîñë³äæåíü â Óêðà¿í³ ç 2001
ðîêó ïîêëàäåíî íà Êîì³ñ³þ ç ïèòàíü
åòèêè [12].

²íôîðìîâàíà çãîäà º îäí³ºþ ç îñíîâ-
íèõ åòè÷íèõ âèìîã ì³æíàðîäíîãî òà
íàö³îíàëüíîãî çàêîíîäàâñòâà ùîäî
ïðîâåäåííÿ ìåäè÷íîãî åêñïåðèìåíòó.
Óêðà¿íñüêå çàêîíîäàâñòâî íå âèçíà÷àº
âèìîã ùîäî ôîðìè ³íôîðìîâàíî¿
çãîäè. ²íôîðìîâàíà çãîäà º ïðîöåñîì,
à íå ëèøå äîêóìåíòîì àáî ðàçîâîþ
ä³ºþ, ¿¿ íàÿâí³ñòü çàõèùàº îáèäâ³ ñòî-
ðîíè: îñîáó, ùîäî ÿêî¿ ïðîâîäèòèìåòü-
ñÿ á³îìåäè÷íèé åêñïåðèìåíò, ³ îñîáó,
êîòðà çä³éñíþº äîñë³äæåííÿ [13]. 

Àíàë³çóþ÷è äîñâ³ä ïðàâîâèõ äåð-
æàâ ó ñôåð³ ïðàâîâîãî ðåãóëþâàííÿ
á³îìåäè÷íèõ äîñë³äæåíü, ìîæíà ä³éòè
âèñíîâêó, ùî äî îñíîâíèõ åëåìåíò³â
³íôîðìîâàíî¿ çãîäè íàëåæàòü: ïîâíå
ðîçêðèòòÿ ³íôîðìàö³¿ ùîäî ñóò³ òà íà-
ñë³äê³â åêñïåðèìåíòó, àäåêâàòíå ðîçó-
ì³ííÿ ³íôîðìàö³¿ ïîòåíö³éíèì ï³ääîñ-
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ë³äíèì ³ äîáðîâ³ëüíèé âèá³ð ùîäî ó÷à-
ñò³ â åêñïåðèìåíò³.

Ïðè âèð³øåíí³ ïèòàííÿ ùîäî îáñÿ-
ãó ³íôîðìàö³¿, ùî ìàº íàäàâàòèñü
ó÷àñíèêîâ³ åêñïåðèìåíòó, â³äïîâ³ä-
íèì êîì³ñ³ÿì ç åòèêè ïîòð³áíî âèõî-
äèòè ç ³íòåðåñ³â ï³ääîñë³äíîãî: ïîâíîþ
ââàæàòèìåòüñÿ òà ³íôîðìàö³ÿ, ÿêå
ìîæå âïëèíóòè íà ïðèéíÿòòÿ îñîáîþ
ð³øåííÿ ùîäî ó÷àñò³ â á³îìåäè÷íîìó
åêñïåðèìåíò³. Íàïðèêëàä, ðèçèê
ñìåðò³ â³ä ñåðöåâî¿ êàòåòåðèçàö³¿ ìîæå
áóòè ñòàòèñòè÷íî íèçüêèì ³ ç ö³º¿ ïðè-
÷èíè ââàæàòèñÿ íåñóòòºâèì äëÿ äî-
ñë³äíèêà, ïðîòå äëÿ ëþäåé, êîòð³ áå-
ðóòü ó÷àñòü ó òàê³é ïðîöåäóð³ çàðàäè
ñóñï³ëüíîãî áëàãà, òàêà ñòàòèñòèêà
ìîæå áóòè äîñòàòíüîþ ï³äñòàâîþ äëÿ
â³äìîâè â³ä ó÷àñò³ â åêñïåðèìåíò³.
Á³îìåäè÷í³ åêñïåðèìåíòè ïðèñâÿ÷åí³
òàêèì òåìàì, ÿê çëîâæèâàííÿ àëêîãî-
ëåì, íåçàêîííå âæèâàííÿ íàðêîòè÷-
íèõ ïðåïàðàò³â, çàõâîðþâàííÿ, ùî
ï³äëÿãàþòü ñóâîð³é çâ³òíîñò³ (Â²×-³í-
ôåêö³ÿ, âåíåðè÷í³ çàõâîðþâàííÿ),
òàêîæ ìîæóòü ñòàíîâèòè ðèçèê äëÿ
ï³ääîñë³äíî¿ îñîáè òà âïëèíóòè íà ¿¿
çãîäó ùîäî ó÷àñò³ â åêñïåðèìåíò³. 

Ñòîñîâíî àäåêâàòíîñò³ ðîçóì³ííÿ
³íôîðìàö³¿, òî âàðòî çàçíà÷èòè, ùî öå
çàëåæèòü â³ä ð³âíÿ îñâ³òè òà ôàõó ëþ-
äèíè, ùî áåðå ó÷àñòü â åêñïåðèìåíò³,
à òàêîæ â³ä çíàííÿ ìîâè, ÿêîþ âèêëà-
äåíà ³íôîðìàö³ÿ. Íàïðèêëàä, ÿêùî â
åêñïåðèìåíò³ ÿê ï³ääîñë³äí³ îñîáè áå-
ðóòü ó÷àñòü ìåäèêè, òî, â³äïîâ³äíî, ¿ì
íå ïîòð³áåí ñïðîùåíèé âèêëàä ³íôîð-
ìàö³¿, ÿêùî æ öå îñîáà, êîòðà íå ìàº
ìåäè÷íî¿ îñâ³òè, òî ïî ìîæëèâîñò³ ìå-
äè÷í³ òåðì³íè ïîòð³áíî çàì³íèòè çà-
ãàëüíîâæèâàíèìè ñèíîí³ìàìè. 

Íàéñêëàäí³øèì åëåìåíòîì ³íôîðìî-
âàíî¿ çãîäè º ¿¿ äîáðîâ³ëüí³ñòü. Í³õòî
íå ìîæå ãàðàíòóâàòè, ùî ð³øåííÿ ï³ä-
äîñë³äíî¿ îñîáè ùîäî ó÷àñò³ â åêñïåðè-
ìåíò³ º ñïðàâä³ äîáðîâ³ëüíèì. Ìîæëè-
âèì º ëèøå óñóíåííÿ î÷åâèäíèõ ïåðå-
øêîä, ÿê³ ìîæóòü ñòàòè íà çàâàä³
â³ëüíîìó âèáîðó îñîáè, ÷èíèòè òèñê
íà ï³ääîñë³äíîãî. Íàïðèêëàä, êîëè
ó÷àñòü ó á³îìåäè÷íîìó åêñïåðèìåíò³

ïðîïîíóºòüñÿ ïàö³ºíòàì ë³êàðåì, ÿêèé
¿õ ë³êóº, àáî êîëè äî ó÷àñò³ â åêñïåðè-
ìåíò³ ÿê ï³ääîñë³äí³ çàëó÷àþòüñÿ
â³éñüêîâîñëóæáîâö³.

ßê ñâ³ä÷èòü ïðàêòèêà, ³íôîðìîâàíó
çãîäó ùîäî ó÷àñò³ â á³îìåäè÷íîìó åêñ-
ïåðèìåíò³ äîö³ëüíî óêëàäàòè â ïèñü-
ìîâ³é ôîðì³. Êîì³ñ³ÿ ç åòèêè ìîæå
çâ³ëüíèòè â³ä ïèñüìîâîãî îôîðìëåííÿ
çãîäè íà á³îìåäè÷íèé åêñïåðèìåíò ó
âèïàäêó, êîëè éîãî òåìàòèêà ïîðóøóº
êîíô³äåíö³éí³ñòü îñîáè, ùî áåðå â
íüîìó ó÷àñòü, àáî íàëåæèòü äî ³íòèì-
íî¿ ñôåðè ¿¿ æèòòÿ (íàïðèêëàä, ó ðàç³
ïåâíèõ ñåêñóàëüíèõ â³äõèëåíü ÷è íå-
çàêîííîãî âæèâàííÿ íàðêîòèê³â),
à òàêîæ, êîëè òàêèé äîêóìåíò —
ºäèíà çâ’ÿçíà ëàíêà ì³æ åêñïåðèìåí-
òàòîðîì ³ ï³ääîñë³äíèì.

Âàðòî çàçíà÷èòè, ùî ºäèíèì âèíÿò-
êîì, ÿêèé äîçâîëÿº íå îòðèìóâàòè ³í-
ôîðìîâàíó çãîäó ùîäî ó÷àñò³ â á³îìå-
äè÷íîìó åêñïåðèìåíò³ í³ â ïèñüìîâ³é,
í³ â óñí³é ôîðì³, º íåîáõ³äí³ñòü ïðèõî-
âàòè ³íôîðìàö³þ â³ä ïàö³ºíòà ç ìåòîþ
îòðèìàííÿ äîñòîâ³ðíèõ ðåçóëüòàò³â.
Ö³ âèïàäêè ÷³òêî ïðîïèñóþòüñÿ â ïðî-
òîêîëàõ â³äïîâ³äíèõ åòè÷íèõ êîì³ñ³é
³ ïîâèíí³ â³äïîâ³äàòè òàêèì óìîâàì:
1) á³îìåäè÷íå äîñë³äæåííÿ íå ì³ñòèòü
æîäíîãî ôàêòîðó ðèçèêó äëÿ ï³ääîñ-
ë³äíîãî; 2) â³äìîâà â ó÷àñò³ ÷è çì³íà
ïðîöåäóðè çä³éñíåííÿ òàêîãî åêñïåðè-
ìåíòó íå ìàòèìå íåãàòèâíèõ íàñë³äê³â
äëÿ ï³ääîñë³äíîãî; 3) ïðîâåñòè äîñë³ä-
æåííÿ â ³íøèé ñïîñ³á íåìîæëèâî ÷åðåç
íåäîñòîâ³ðí³ñòü îòðèìàíèõ ó òàêîìó
ðàç³ ðåçóëüòàò³â; 4) çà ïåðøî¿ ìîæëè-
âîñò³ îñîáà áóäå ïî³íôîðìîâàíà ùîäî
¿¿ ó÷àñò³ â åêñïåðèìåíò³.

Ç ìåòîþ äîñòîâ³ðíîñò³ îòðèìàíèõ
ðåçóëüòàò³â åòèêà ïðîâåäåííÿ á³î-
ìåäè÷íîãî åêñïåðèìåíòó ïåðåäáà÷àº
ùå îäèí ñóòòºâèé âèíÿòîê ç þðèäè÷íî
çàêð³ïëåíîãî îáîâ’ÿçêó îòðèìàííÿ ³í-
ôîðìîâàíî¿ çãîäè, ùî ïîëÿãàº ó ñâ³äî-
ìîìó ââåäåíí³ ï³ääîñë³äíîãî â îìàíó
àáî æ ó íåïîâíîìó, ñâ³äîìî íåïðàâäè-
âîìó ðîçêðèòò³ ³íôîðìàö³¿ ùîäî çì³-
ñòó åêñïåðèìåíòó. ßêùî òåìàòèêà äî-
ñë³äæåííÿ ïîâ’ÿçàíà ç îñîáëèâîñòÿìè



Cïè ñîê âè êî ðè ñ òà íèõ äæå ðåë

1. Óãîäà ïðî àñîö³àö³þ ì³æ Óêðà¿íîþ òà ªÑ [Åëåêòðîííèé ðåñóðñ]. —Ðåæèì
äîñòóïó : www.kmu.gov.ua/kmu/control/uk/publish/article

2. Jonas H. Philosophical Reflections on Experiments with Human Subjects /
H. Jonas // Experimentation with Human Subjects ; ed. by P. A. Fraund. —
George Braziller Inc, 1979. — P. 529.

ïîâåä³íêè ëþäèíè, ¿¿ ïñèõîåìîö³éíèõ
ðåàêö³é òîùî, òî çàäëÿ îòðèìàííÿ äî-
ñòîâ³ðíîãî ðåçóëüòàòó, Êîì³ñ³ÿ ç ïè-
òàíü åòèêè âèð³øóº íå ³íôîðìóâàòè
ï³ääîñë³äíîãî ùîäî ³ñòèííî¿ ìåòè åêñ-
ïåðèìåíòó. Íàïðèêëàä, äëÿ òîãî ùîáè
ç’ÿñóâàòè, ÿêèé âèä ìóçèêè á³ëüøîþ
ì³ðîþ âïëèâàº íà ìîæëèâ³ñòü îñîáè
êîíöåíòðóâàòè é óòðèìóâàòè óâàãó, äî-
ñë³äíèêè ìîæóòü ³íôîðìóâàòè ï³ääîñ-
ë³äíèõ, ùî ï³ä ÷àñ åêñïåðèìåíòó âè-
â÷àòèñÿ áóäóòü âëàñòèâîñò³ ëþäñüêîãî
ìîçêó ùîäî çàïàì’ÿòîâóâàííÿ ïåâíî¿
³íôîðìàö³¿. Òîæ, ï³ääîñë³äí³ áóäóòü
ââåäåí³ â îìàíó ùîäî ñïðàâæíüî¿ ìåòè
åêñïåðèìåíòó. 

Ó ìåäè÷í³é ïðàêòèö³ òà ìåäè÷íèõ
äîñë³äæåííÿõ á³ëüø³ñòü çàõîä³â
ïîâ’ÿçàí³ ç ðèçèêàìè òà òðóäíîùàìè.
Ìåäè÷íå äîñë³äæåííÿ ï³äïîðÿäêîâàíå
åòè÷íèì ñòàíäàðòàì, êîòð³ çàîõî÷óþòü
ïîâàãó äî âñ³õ ëþäñüêèõ ñóá’ºêò³â ³ çà-
õèñò ¿õí³õ çäîðîâ’ÿ òà ïðàâ. Äåÿê³
ó÷àñíèêè äîñë³äæåíü îñîáëèâî âðàçëè-
â³ é ïîòðåáóþòü îñîáëèâîãî çàõèñòó.
Öå çîêðåìà ò³, õòî íå ìîæå äàòè çãîäó
÷è â³äìîâèòèñÿ ñàìîñò³éíî, à òàêîæ ò³,
õòî ìîæå ï³ääàâàòèñÿ ïðèìóñîâîìó ÷è
íåïðàâîì³ðíîìó âïëèâîâ³. Ðîçðîáëÿþ-
÷è ïðîòîêîë á³îìåäè÷íîãî åêñïåðèìåí-
òó ë³êàð³-äîñë³äíèêè ïîâèíí³ âðàõîâó-
âàòè åòè÷í³ òà þðèäè÷í³ ñòàíäàðòè
ïðîâåäåííÿ òàêèõ äîñë³äæåíü, â³äïî-
â³äíî äî íàö³îíàëüíîãî çàêîíîäàâñòâà.
Æîäíå íàö³îíàëüíå îáìåæåííÿ òàêèõ
ïðàâ º íåïðèïóñòèìèì.

Îòæå, ï³äñóìîâóþ÷è, âèçíà÷èìî çà-
ãàëüí³ ïðèíöèïè óïðàâë³ííÿ ìåäè÷-
íèì äîñë³äæåííÿìè:

•ïðèíöèï ïð³îðèòåòíîñò³ ëþäñüêî-
ãî æèòòÿ, çäîðîâ’ÿ, ã³äíîñò³ òà
á³îëîã³÷íî¿ íåäîòîðêàííîñò³;

•ïðèíöèï ïð³îðèòåòíîñò³ ïðàâà
îñîáè íà ñàìîâèçíà÷åííÿ, íåäî-
òîðêàíí³ñòü ïðèâàòíîãî æèòòÿ é
êîíô³äåíö³éí³ñòü îñîáèñòî¿ ³íôîð-
ìàö³¿ îá’ºêò³â äîñë³äæåííÿ;

•ïðèíöèï â³äïîâ³äíîñò³ ìåäîêîá³î-
ëîã³÷íèõ äîñë³äæåíü íàö³îíàëüíî-
ìó çàêîíîäàâñòâó êðà¿íè ïðîâå-
äåííÿ;

•ïðèíöèï íåäîïóñòèìîñò³ é çàïåðå-
÷åííÿ íàóêîâîãî òà ïðàâîâîãî âè-
çíàííÿ ðåçóëüòàò³â ìåäèêîá³îëîã³÷-
íèõ åêñïåðèìåíò³â ó ðàç³ â³äñóòíî-
ñò³ â³äïîâ³äíîãî íàö³îíàëüíîãî
çàêîíîäàâñòâà ó êðà¿í³ çä³éñíåííÿ
åêñïåðèìåíòó;

•ïðèíöèï ÷³òêîãî âèçíà÷åííÿ äè-
çàéíó íàóêîâîãî äîñë³äæåííÿ çà
ó÷àñòþ ëþäèíè ÿê îá’ºêòà äîñë³ä-
æåííÿ ó ïðîòîêîë³, äå äîñë³äíè-
êîì ÷³òêî çàçíà÷àþòüñÿ çàä³ÿí³
åòè÷í³ àñïåêòè òà âêàçàòè, ÿê âðà-
õîâàí³ ïðèíöèïè Ãåëüñ³íñüêî¿
äåêëàðàö³¿;

•ïðèíöèï îáîâ’ÿçêîâîñò³ ïîäàííÿ
³íôîðìàö³¿ ïðî ô³íàíñóâàííÿ,
ñïîíñîð³â, ³íñòèòóö³éíó íàëåæ-
í³ñòü, ³íø³ ïîòåíö³éí³ êîíôë³êòè
³íòåðåñ³â, çàñîá³â çàîõî÷óâàííÿ
ñóá’ºêò³â ³ îá’ºêò³â, çàä³ÿíèõ â äî-
ñë³äæåíí³;

•ïðèíöèï îáîâ’ÿçêîâîãî ìîí³òîðèí-
ãó á³îåòè÷íèì êîì³òåòîì ìåäèêî-
á³îëîã³÷íîãî åêñïåðèìåíòó. 
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4. Çàêîí Óêðà¿íè «Ïðî íàóêîâó òà íàóêîâî-òåõí³÷íó ä³ÿëüí³ñòü» [Åëåêòðîí-
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Íàä³éøëà äî ðåäàêö³¿ 04.11.2014 ðîêó

Êàøèíöåâà Î. Ïàòåíòîâàíèå â ñôåðå áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé: âëèÿíèå
ýòèêî-ïðàâîâûõ íîðì íà ëåãèòèìíîñòü íàó÷íîãî ðåçóëüòàòà. Â ñîîòâåòñòâèè ñ Çàêî-
íîì Óêðàèíû «Îá îõðàíå ïðàâ íà èçîáðåòåíèÿ è ïîëåçíûå ìîäåëè» ïðàâîâàÿ îõðàíà
ïðåäîñòàâëÿåòñÿ íà èçîáðåòåíèå (ïîëåçíóþ ìîäåëü), ÷òî íå ïðîòèâîðå÷èò îáùåñòâåí-
íîìó ïîðÿäêó, ãóìàííîñòè è ìîðàëè è îòâå÷àåò óñëîâèÿì ïàòåíòîñïîñîáíîñòè. Òàê,
óêðàèíñêàÿ ïàòåíòíàÿ ñèñòåìà èìååò ñîöèàëüíûå è ýòè÷åñêèå àñïåêòû, êîòîðûå îòëè-
÷àþòñÿ â çàâèñèìîñòè îò òèïà èçîáðåòåíèÿ. Íà ñàìîì äåëå ïðè ðàññìîòðåíèè ðåôîð-
ìèðîâàíèÿ óêðàèíñêîé ïàòåíòíîé ñèñòåìû (êàê ýòî îòíîñèòñÿ ê ðåçóëüòàòàì áèîìåäè-
öèíñêèõ èññëåäîâàíèé, ãåíåòè÷åñêèõ ìàòåðèàëîâ è òåõíîëîãèé) ýêîíîìè÷åñêèõ àñ-
ïåêòîâ ïàòåíòíîé ñèñòåìû íå ìîæåò áûòü îòäåëåíà îò èõ ñîöèàëüíîãî èëè ýòè÷åñêîãî
âîçäåéñòâèÿ â ðàìêàõ ïàòåíòíîé ñèñòåìû, à òàêæå èìååò ñîöèàëüíîå è ýòè÷åñêèå àñ-
ïåêòû, êîòîðûå îòëè÷àþòñÿ â çàâèñèìîñòè îò òèïà èçîáðåòåíèÿ. Â Óêðàèíå íåõâàòêà
ýòè÷åñêèõ íîðì â íàöèîíàëüíîì çàêîíîäàòåëüñòâå â ñôåðå çàùèòû ïðàâ ÷åëîâåêà âî
âðåìÿ áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé ÿâëÿåòñÿ áîëüøèì ïðåïÿòñòâèåì äëÿ íàöèî-
íàëüíûõ áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé è äåëàåò èõ íåäåéñòâèòåëüíûìè äëÿ ìåæäó-
íàðîäíîãî íàó÷íîãî ñîîáùåñòâà. Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî Óêðàèíà ÿâëÿåòñÿ ó÷àñòíèöåé
îñíîâíûõ ìåæäóíàðîäíî-ïðàâîâûõ äîêóìåíòîâ â îáëàñòè ïðàâ ÷åëîâåêà è çàùèòû ÷å-
ëîâåêà â îáëàñòè áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé, îíà íå èìååò íàäëåæàùåãî âíóòðåí-
íåãî çàêîíîäàòåëüñòâà è äîñòàòî÷íîãî óðîâíÿ çàùèòû ëèö â òàêîé ñôåðå. 

Â Óêðàèíå íå õâàòàåò íàó÷íûõ ðàáîò, êîòîðûå ìîãóò ñîñòàâèòü äîêòðèíàëüíûé
ôîí, êîíñîëèäèðîâàòü ñîâðåìåííóþ ìîðàëü, ýòèêó íàóêè è ïðàâà íà ñâåòñêîé îñíî-
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âå. Ðåàëèçàöèÿ ïðèíöèïîâ óâàæåíèÿ ÷åëîâå÷åñêîãî äîñòîèíñòâà â ñôåðå íàó÷íûõ
èññëåäîâàíèé äîëæíû áûòü ðåàëèçîâàíû â íàöèîíàëüíîì çàêîíîäàòåëüñòâå Óêðà-
èíû íà îñíîâå çäðàâîãî ñìûñëà ìîðàëè. Èññëåäîâàíèå ýòè÷åñêèõ àñïåêòîâ áèîìåäè-
öèíñêèõ èññëåäîâàíèé âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñëåäóþùèå âîïðîñû: ýòè÷åñêèå îïðàâäàíèÿ
è íàó÷íàÿ îáîñíîâàííîñòü áèîìåäèöèíñêèõ èññëåäîâàíèé ñ ó÷àñòèåì ëþäåé (ýòè÷åñ-
êîé îòâåòñòâåííîñòè â êîíñòðóêöèè ïðîòîêîëà); ñîöèàëüíàÿ è ïðàâîòâîð÷åñêàÿ ðîëü
ýòè÷åñêèõ êîìèòåòîâ; ýòè÷åñêèé îáçîð âíåøíåãî ñïîíñîðîì èññëåäîâàíèé, âêëþ÷àÿ
ýòèêó îáåñïå÷åíèÿ ðèñêîâ è ïîòåíöèàëüíûõ âûãîä; ýòè÷åñêèå è ïñèõîëîãè÷åñêèå àñ-
ïåêòû èíäèâèäóàëüíîãî èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ (ïîíèìàíèå, ïðîäëåíèå, êóëü-
òóðíîå ðàññìîòðåíèå, èñïîëüçîâàíèå ìåäèöèíñêèõ çàïèñåé è áèîëîãè÷åñêèõ îáðàç-
öîâ, ñîáðàííûõ äëÿ äðóãèõ öåëåé, âîëíó òðåáîâàíèé ñîãëàñèÿ, ñîãëàñèÿ óÿçâèìûõ
ëèö); ýòèêà èñïîëüçîâàíèÿ èäåíòèôèöèðóåìûõ è íåïðàâèòåëüñòâåííûõ èäåíòèôè-
öèðóåìûå ìàòåðèàëîâ ëþäüìè; Ýòèêà èññëåäîâàíèé ñ èñïîëüçîâàíèåì ðåãèñòðîâ,
ñâÿçàííûõ ñî çäîðîâüåì (áàíêè äàííûõ ãåíåòè÷åñêîé èíôîðìàöè, ðåãèñòðàöèþ ñëó-
÷àåâ ðàêà è ò.ä.); ýòè÷åñêèå è ìîðàëüíûå òðåáîâàíèÿ ïàòåíòîñïîñîáíîñòè îáúåêòîâ
èíòåëëåêòóàëüíîé ñîáñòâåííîñòè.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: èíòåëëåêòóàëüíàÿ ñîáñòâåííîñòü, ïðàâà ÷åëîâåêà, ýòè÷åñêèå
íîðìû

Kashyntseva Î. Patenting in the sphere of biomedical researches: the influence of
ethical norms onto the legal validity of the scientific result. According to the Ukraini-
an Law «On Protection of Rights on Invention and Utility Models» the legal protection
shall be granted to an invention (utility model) that does not contradict the public
order, humanity and morality and complies with the requirements of patentability. So,
Ukrainian patent system has social and ethical dimensions, which differ according to
the type of invention. Actually in considering reforming of the Ukrainian patent sys-
tem (as it applies to the results of biomedical researches, genetic materials and tech-
nologies) the economic dimensions of the patent system cannot be divorced from their
social or ethical impact into the patent system and it also has social and ethical dimen-
sions, which differ according to the type of invention. In Ukraine the lack of the ethi-
cal norms in national legislation in the sphere of protection of human rights in biomed-
ical researches is a great obstacle to national biomedical researches and makes them in-
valid for international scientific community. Despite the fact that Ukraine is a
member-state of major international legal documents in the sphere of Human Rights
and protection of human beings in the field of biomedical researches, it has no proper
domestic legislation with enough level of protection of individuals in such sphere. 

In Ukraine there is a lack of such kind of scientific works which could be the doctrinal
background which consolidate modern morality, ethics of science and law on the basis of
the secular background. The fulfilling of humanity, the implementation of principles of
respect for human dignity in the sphere of scientific researches should be implemented
into the national Ukrainian legislation on the basis of common sense morality. The re-
search of the ethical aspects of biomedicine researches includes the following issues: eth-
ical justification and scientific validity of biomedical researches involving human beings
(ethical responsibility in a protocol design); the social and law-making role of ethical re-
view committees; ethical review of external sponsored research including the ethics of en-
suring risks and potential benefits; ethical and psychological aspects of individual in-
formed consent (comprehension, renewing, cultural consideration, use medical records
and biological specimens collected for other purposes, wave of consent requirements, con-
sent of vulnerable individuals); ethics of using identifiable and non-identifiable materials
of human beings; ethics of researches using health-related registries (databanks of genet-
ic, cancer registries etc.); ethical and moral requirements of the patentability of the in-
tellectual property objects. 
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