
Моральне переосмислення і правове 
закріплення біоетичних проблем і, зокрема, 
проблем, пов’язаних з етикою проведення 
медичного експерименту на організмі лю-
дині, набувають усе більшої актуальності. 

Загальновизнано, що прогрес в меди-
цині є неможливим без проведення система-
тичних досліджень і медико-біологічних ек-
спериментів. Отримання фундаментальних 
знань в процесі медичного експерименту є 
безперечною цінністю для суспільства, що 
часто слугує виправданням ризику, який 
може мати місце в процесі його реалізації. 
Разом із цим, цінність об’єктивних, експе-
риментально отриманих знань повинна 
співвідноситись із принципами гуманізму 
[6, 46].

Теорія медичного експерименту пе-
редбачає, що його результат щодо стану 
здоров’я пацієнта може бути як позитив-
ний, так і негативний, або може бути вза-
галі відсутнім [10]. 

В медицині, залежно від мети, медич-
ні експерименти поділяють на два види: 
медичний терапевтичний експеримент і 
медичний науковий експеримент [9]. Під 
медичним терапевтичним експериментом 
визнають дії, спрямовані на покращення 
стану здоров’я пацієнта, в основу яких 
покладені нові невипробувані методики. 
Безперечно, спроба лікувати новими невип-
робуваними методами повинна спиратись 

на науково виважену теоретичну основу. 
Медичний терапевтичний експеримент не 
виключає випробування медичних гіпотез, 
які можуть збагатити знання в відповідній 
галузі медицини, але основна його мета 
— це полегшення, покращення стану хво-
рого. Іншими словами, зусилля вчених при 
проведенні медичного терапевтичного ек-
сперименту націлені, насамперед, на допо-
могу пацієнту, і лише опосередковано його 
метою є підтвердження чи спростування 
медичних гіпотез.

Інша мета у медичного наукового ек-
сперименту. Покращення стану хворого є 
завданням похідним. Медичний науковий 
експеримент може ставитись як на хворих, 
так і на цілком здорових людях. Насам-
перед, медичний науковий експеримент 
спрямовано на підтвердження чи спро-
стування наукових гіпотез емпіричним 
шляхом, його метою є поступ в медицині 
і суміжних науках [9]. Медичний науко-
вий експеримент може мати характер не 
інвазійний і жодним чином об’єктивно 
не впливати на фізичний стан людини 
(наприклад, проведення кардіологічних 
вимірювань в різні добові відрізки часу, 
встановлення залежності між кольором 
роговиці ока і ризиком захворювання на 
катаракту, встановлення залежності між 
групою крові і ступенем опірності імунної 
системи вірусам) [10]. 
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Отже, теорія поділу медичного екс-
перименту на медичний терапевтичний 
експеримент і медичний науковий експе-
римент ґрунтується на меті, яка ставиться 
при проведенні експерименту та первин-
ності чи вторинності досягнення певного 
терапевтичного ефекту у пацієнта. Проте 
провести межу між медичним терапевтич-
ним експериментом і медичним науковим 
експериментом є доволі складно як в клініч-
ній практиці, так і на законодавчому рівні. 
Належне правове регулювання проведення 
медичних експериментів на організмі 
людини є однією з підвалин захисту прав 
людини в сучасному світі.

У будь-яких наукових дослідженнях 
існують етичні принципи, що регулюють 
ставлення вченого до предмета своєї діяль-
ності. Науковець, який працює в галузі 
експериментальної медицини, має за об’єкт 
людину, а отже ті етичні норми, які закла-
даються в процес їхньої взаємодії, є запору-
кою успішності майбутніх результатів. 

Сукупність таких етичних норм в сфері 
медицини, біотехнологій є предметом 
біоетики. В історичному плані біоетиці 
передувала лікарська етика, яка сягає своїм 
корінням ще у первісне суспільство. Ще 
за часів стародавньої медицини з’явилися 
певні правила поведінки цілителя, знаха-
ря, чаклуна. Подальший свій розвиток ці 
правила отримали в релігійних системах 
стародавніх цивілізацій. Наприклад, у 
стародавніх євреїв лікар був зобов’язаний 
любити хворого, а брахманська медицина 
Індії вимагала, щоб лікар був охайним, 
терплячим, помірним у пристрастях. Най-
більший вплив на розвиток лікарської ети-
ки справила медична та етична спадщина 
Стародавньої Греції, і зокрема, “Клятва” 
зі “Збірника Гіппократа” [3, 13]. 

Етичні норми поведінки, сформовані 
за тисячоліття взаємодії лікар—пацієнт, 
дослідник—піддослідний у сфері медицини 
та біології із трансформуванням у норми 
правові стали предметом біоюриспруден-
ції. Так, 1948 р. Всесвітньою Медичною 
Асамблеєю було видано Женевську де-
кларацію, яка на рівні міжнародного за-
конодавства заклала принципи лікарської 

етики [1], а 1949 р. Всесвітньою Медичною 
Асамблеєю було прийнято Міжнародний 
Кодекс Медичної Етики [5]. В Україні при-
нципи лікарської етики закріплені в Клятві 
лікаря, затвердженій Указом Президента 
України від 15 червня 1992 р. [7]. 

Зазначені нормативні акти не містять 
визначення медичного експерименту, 
проте принципи, закладені в них, мають 
безпосередній вплив на етику його прове-
дення. Так, в Женевський декларації 1948 р. 
зазначається, що вступаючи у міжнародну 
спільноту лікарів, лікар зобов’язується: 
„...незважаючи ні на що, утверджувати 
людське життя від самого його початку як 
найвищу цінність, і не використовувати 
свої знання лікаря всупереч законам гу-
манності...” [1]. В Міжнародному Кодексі 
Медичної Етики зазначається: “Лікар по-
винен бути максимально обережним, роз-
повсюджуючи відкриття, нові техніки або 
лікувальні методики непрофесійними ка-
налами. Лікар повинен засвідчувати лише 
те, що він сам перевірив” [5]. Відповідно 
до Клятви лікаря, останній зобов’язується, 
зокрема, незмінно керуватися у своїх діях 
і помислах принципами загальнолюдської 
моралі та додержуватись правил професій-
ної етики [7].

Вперше на рівні міжнародного зако-
нодавства біоетичні стандарти проведен-
ня наукових досліджень на людському 
організмі були закріплені в Гельсінській 
Декларації 1964 р. на 18-й Всесвітній Ме-
дичній Асамблеї [8].

Зазначена декларація містить розмежу-
вання понять медичного терапевтичного 
та медичного наукового експерименту. 
Звертаючись до автентичного англійського 
тексту, можна дійти висновку, що вико-
ристовуючи термін “research” Всесвітня 
Медична Асамблея мала на увазі медич-
ний науковий експеримент, під терміном 
“practice” — медичний терапевтичний 
експеримент. Офіційний російський текст 
оперує відповідно поняттями “исследова-
ния” і “клинические исследования”. 

З такою ж проблемою пошуку від-
повідного понятійного апарату стикаються 
правники при перекладі і тлумаченні поло-
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жень Конвенції про захист прав і гідності 
людини щодо застосування біології та 
медицини [4], і не лише в Україні, а, нап-
риклад, і в Польщі [11]. 

Відповідно до положень зазначеної 
Конвенції 1964 р., наукові дослідження у 
галузі біології та медицини здійснюються 
безперешкодно за умови дотримання по-
ложень цієї Конвенції та інших правових 
положень, які гарантують захист людини.

Наукове дослідження на людині може 
проводитися лише за умови відсутності 
альтернативи, ефективність якої була б 
аналогічною ефективності досліджень на 
людях. Ризики, на які може наражатися 
така особа, мають бути співмірні з потен-
ційною користю від дослідження. Проект 
такого дослідження має бути затверджений 
компетентним у відповідній галузі органом 
після проведення незалежної експертизи 
його наукової цінності, включаючи оцінку 
важливості мети дослідження, та багато-
дисциплінарного розгляду його прийнят-
ності з етичної точки зору. Особи, на яких 
проводяться дослідження, мають бути 
поінформовані про їхні права та гарантії, 
встановлені законодавством для їхньо-
го захисту. Будь-яке втручання у сферу 
здоров’я може здійснюватися лише після 
добровільної та свідомої згоди на нього 
відповідної особи. Такій особі заздалегідь 
надається відповідна інформація про мету 
і характер втручання, а також про його на-
слідки та ризики. Відповідна особа у будь-
який час може безперешкодно відкликати 
свою згоду. 

Дослідження на особах, які є нездат-
ними давати згоду, можуть проводитися 
лише за умови, що результати дослідження 
можуть реально та безпосередньо позитив-
но вплинути на здоров’я такої особи і що 
дослідження порівнянної ефективності не 
можуть бути проведені на особах, здатних 
давати згоду. За таких обставин згоду слід 
отримати від її опікуна, піклувальника чи 
уповноваженої посадової особи.

В Українському законодавстві прове-
дення медико-біологічних експериментів 
на людях регулюється ст. 45 Основ законо-

давства України про охорону здоров’я [2]. 
Застосування медико-біологічних експери-
ментів на людях допускається з суспільно 
корисною метою за умови їх наукової 
обґрунтованості, переваги можливого 
успіху над ризиком спричинення тяжких 
наслідків для здоров’я або життя, гласності 
застосування експерименту, повної інфор-
мованості і добровільної згоди особи, яка 
підлягає експерименту, щодо вимог його 
застосування, а також за умови збереження 
в необхідних випадках лікарської таємниці. 
Забороняється проведення науково-дослід-
ного експерименту на хворих, ув’язнених 
або військовополонених, а також терапев-
тичного експерименту на людях, захворю-
вання яких не має безпосереднього зв’язку 
з метою досліду.

Як бачимо, український законодавець 
розмежовує поняття “терапевтичний 
експеримент” і “науково-дослідний екс-
перимент” доволі схематично. На думку 
автора, правове регулювання проведення 
експерименту в галузі біології і медицини 
повинно бути закріплено на рівні окремого 
закону, а, можливо, й низки нормативних 
актів з урахуванням міжнародних при-
нципів і стандартів захисту прав людини. 
Проте такий нормативний акт не повинен 
обмежувати творчий пошук дослідника. 
Правникам часто закидають, що своїми 
правовими інструментами вони лише 
руйнують дослідницькі концепції [11]. 
Звичайно, законотворчий процес в сфері 
біоюриспруденції мусить бути синтезом 
медичних, біологічних і правових норм 
та принципів. В цей процес повинні бути 
залучені не “адміністратори від науки”, а 
вчені і практики. 

Сучасні концепції захисту прав і сво-
бод людини мають здолати певний шлях 
трансформації своїх вихідних постулатів, 
щоб відповідати вимогам сучасної науки, 
яка здобула інструмент планомірної зміни 
біологічної природи людини. Без належ-
ного правового регулювання межа між 
суб’єктом і об’єктом дослідження зали-
шається ризиковано невизначеною. 
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РЕЗЮМЕ
Представленная статья касается этических и правовых проблем проведения меди-

цинского эксперимента на организме человека.

SUMMARY 
This article concerns the ethic and law problems of the providing of the medical and 

biological researches on the individuals. 

Рекомендовано кафедрою цивільного, 
господарського права та процесу 
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