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Козодаєв С.П. Етична експертиза у сфері 
медичних досліджень: спосіб захисту прав 
людини.

Вказується, не потребує додаткового аргумен-
тування твердження про те, що законодавство 
нашої країни не забезпечує повноцінного захисту 
прав людини в тому числі й при здійсненні біо-
медичних досліджень. Акцентовано увагу на тому 
що, незважаючи на таку велику кількість і різно-
манітність комітетів з біоетики, варто відзначити, 
що на сьогоднішній день не можна з упевненістю 
констатувати існування повноцінної системи вза-
ємопов’язаних етичних комітетів, оскільки наяв-
ні нормативні документи про їх діяльність носять 
тимчасовий характер, і не завжди чітко визна-
чають покладені на них функції і завдання. Крім 
того, існує думка, що спроби бюрократизувати 
ситуацію, що склалася (встановити чітке відом-
че підпорядкування, визначити вертикальні та 
горизонтальні зв’язки між етичними комітетами) 
дуже небажані. Звичайно, з одного боку, зайве 
ускладнення і бюрократизація не сприятимуть 
прогресивному розвитку в діяльності комітетів, 
а й система, що хаотично склалася на сьогодні, 
також не є задовільною. Для поліпшення поточ-
ної ситуації і встановлення інституційної захисту 
прав громадян у сфері охорони здоров’я доцільно 
провести істотні зміни у вітчизняному законодав-
стві, для чого необхідний його ретельний аналіз, 
заснований на виявленні закономірностей, певної 
методики і систематизації, що, по суті, і буде ви-
ступати одним з напрямків біоетичної експерти-
зи. У найзагальнішому вигляді етичним комітетом 
повинна бути спеціалізована структура, що за-
ймається вирішенням етичних питань медичних 
і біологічних наук, експертизою проектів дослі-
джень і експертизою законопроектів, вироблен-
ням необхідних рекомендацій, а також розробкою 
інноваційної політики в галузі охорони здоров’я. 
Такі комітети повинні складатися з ряду експертів 
і носити міждисциплінарний характер.

Автор стверджує, на сьогодні в не створена 
повноцінна юридична основа функціонування 
етичних комітетів, не визначені їх цілі, завдання, 
принципи діяльності. Існуючі комітети являють 
собою безсистемні утворення, що не володіють 
владними повноваженнями щодо призупинення 
або заборони небезпечних біомедичних дослі-

джень за участю людини, а значить, не мають 
можливості повноцінно здійснювати захист прав 
та свобод піддослідних осіб. Подібний стан ре-
чей суперечить вимогам міжнародних стандартів 
і не може в повній мірі служити досягненню цілей 
формування соціальної, демократичної та право-
вої держави.

Ключові слова: етична експертиза, біоетич-
на експертиза, медичні дослідження, правовий 
статус особи, захист прав людини.

Kozodaev S.P. Ethical examination in the 
field of medical research: a way to protect 
human rights.

It is indicated that the statement that the 
legislation of our country does not provide full 
protection of human rights, including when 
conducting biomedical research, does not require 
additional argumentation. Attention is focused on the 
fact that, despite such a large number and diversity 
of bioethics committees, it is worth noting that today 
it is not possible to state with certainty the existence 
of a full-fledged system of interconnected ethics 
committees, since the existing normative documents 
on their activities are of a temporary nature, and 
functions and tasks assigned to them are not always 
clearly defined. In addition, there is an opinion that 
attempts to bureaucratize the existing situation 
(establish clear departmental subordination, define 
vertical and horizontal connections between ethics 
committees) are highly undesirable. Of course, 
on the one hand, excessive complication and 
bureaucratization will not contribute to progressive 
development in the activities of committees, and 
the system that has chaotically developed today is 
also not satisfactory. In order to improve the current 
situation and establish the institutional protection 
of citizens’ rights in the field of health care, it is 
advisable to make significant changes in domestic 
legislation, for which it is necessary to thoroughly 
analyze it, based on the identification of patterns, 
certain methods and systematization, which, in fact, 
will act as one from areas of bioethical expertise. In 
the most general form, the ethics committee should 
be a specialized structure dealing with ethical issues 
of medical and biological sciences, examination of 
research projects and examination of draft laws, 
development of necessary recommendations, as 
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well as development of innovative policies in the 
field of health care. Such committees should consist 
of a number of experts and be interdisciplinary in 
nature.

The author claims that a full-fledged legal basis 
for the functioning of ethics committees has not 
yet been created, their goals, tasks, principles 
of activity have not been defined. The existing 
committees are unsystematic entities that do not 
have the authority to suspend or prohibit dangerous 
biomedical research involving humans, which means 
that they do not have the ability to fully protect the 
rights and freedoms of subjects. Such a state of 
affairs contradicts the requirements of international 
standards and cannot fully serve to achieve the 
goals of forming a social, democratic and legal state.

Key words: ethical expertise, bioethical 
expertise, medical research, legal status of a person, 
protection of human rights.

Постановка питання. Впровадження до ме-
дичної практики нових методів діагностики і лі-
кування неминуче пов’язане з ризиком. Головна 
проблема в цій галузі – забезпечення ефектив-
ного захисту прав пацієнтів, які залучаються до 
медичних експериментів і досліджень. Основне 
завдання регулювання медичних експериментів 
на людях – спроба мінімізації ризику несприятли-
вого впливу на організм людини факторів експе-
рименту і забезпечення певних гарантій захисту 
організму людини від шкідливих наслідків.

Пошук ефективного юридичного механізму за-
кріплення та реального забезпечення прав лю-
дини в галузі охорони здоров’я є першочерговим 
завданням сучасної розвиненої демократичної 
держави. Його вивчення в країнах колишнього 
СРСР проводилося здебільшого медиками, філо-
софами, соціологами, політологами, менше юри-
стами, тому системний розгляд питання саме з 
правових позицій, сьогодні видається вкрай за-
требуваним [1, с. 21].

Не потребує додаткового аргументування твер-
дження про те, що законодавство нашої країни не 
забезпечує повноцінного захисту прав людини в 
тому числі й при здійсненні біомедичних досліджень.

Особа в демократичній, правовій державі – 
це найвища соціальна цінність, яка відіграє ви-
рішальну роль у всіх сферах матеріальній, полі-
тичній, соціальній, духовно-культурній життєді-
яльності. При цьому, кожна особа індивідуальна, 
своєрідна, неповторна, унікальна. Її участь у ді-
яльності правової держави залежить від матері-
альних і духовних можливостей у використанні 
своїх суб’єктивних прав і добровільному вико-
нанні своїх правових обов’язків. Правовий статус 
особи полягає у встановлені законодавством її 
прав, свобод, обов’язків, які представляють со-
бою можливості, що перетворюються на дійсність 
за їх практичною реалізацією [2, c. 85].

Аналіз джерельної бази. Юридична наука 
не може не реагувати на зміну тенденцій в гума-
нітарних науках в цілому. Новий етап розвитку 
України стимулює теоретичні розробки і необхід-
ність вирішення широкого кола питань, пов’я-
заних з людиною і захистом її прав, у зв’язку з 
чим були вивчені роботи таких відомих учених, 
як М. Баймуратов, Ю. Барабаш, Д. Бєлов, Ю. Би-
сага, М.Громовчук, А. Колодій, Н. Мяловицька, 
О. Марцеляк, М. Орзіх, В. Погорілко, М. Савчин, 
В. Серьогін, О. Скрипнюк, Л. Тацій, Ю. Тодика, 
В. Федоренко, В. Шаповал, Ю. Шемшученко та ін.

Автор ставить собі за мету розглянути окремі 
аспекти етичної експертиза у сфері медичних до-
сліджень.

Виклад матеріалу дослідження. Відзна-
чимо, насамперед, на думку вітчизняної вченої 
О. Скакун, правовий механізм є частиною так зва-
ного соціально-правового механізму. Вона наго-
лошує, що такий правовий механізм діє в єдності 
й покликаний охороняти й захищати права лю-
дини та громадянина [3, c. 206]. Крім того, вона 
зазначала, що механізм соціально-правового за-
безпечення прав і свобод людини можна поділити 
на три підсистеми: 1) механізм реалізації; 2) ме-
ханізм охорони; 3) механізм захисту [3, с. 206]. 
Провідний український конституціоналіст В. Пого-
рілко, погоджуючись з Е. Мотьвілавком, тлумачив 
механізм як систему правових засобів. Ці засоби 
необхідні для захисту прав. Разом з тим, В. По-
горілко, як і М. Рогозін відзначав, що механізм 
захисту прав людини є системою влади держави, 
основною функцією якої є захист прав людини та 
громадянина [4, с. 211].

Аналіз більшості загальнотеоретичних науко-
вих робіт з тематики захисту прав і свобод люди-
ни і громадянина, дає підстави стверджувати, що 
вчені механізми захисту прав і свобод людини і 
громадянина поділяють на міжнародні та націо-
нальні. При цьому, під міжнародними механізма-
ми захисту прав, в першу чергу, розуміють систе-
му міжнародних (міждержавних) органів та орга-
нізацій, які діють з метою здійснення міжнародних 
стандартів прав і свобод людини чи їх відновлен-
ня в разі їх порушення [5, с. 208]. Національні 
механізми захисту прав діють на території певної 
країни. Також механізми захисту прав в україн-
ському праві класифікують за галузями права, 
наприклад, механізм захисту цивільних прав або 
механізм захисту прав споживачів та ін. [6, с. 33]

Угода про асоціацію між Україною та ЄС перед-
бачає уніфікацію умов легітимізації результатів 
наукових досліджень у сфері біології та медици-
ни. Положення Глави 22 “Громадське здоров’я” 
Розділу V Угоди про асоціацію вимагають адапта-
ції положень національного законодавства до за-
конодавства ЄС у сфері біомедичних досліджень. 
Активне входження вітчизняної науки у євро-
пейський науковий простір повинно відбуватися 
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стрімко та на засадах європейської наукової де-
онтології.

Зазначимо, що певні вітчизняні напрями біоло-
гії та медицина є доволі конкурентоспроможними і 
здатними представити не лише українську науку, 
але й ринок відповідних послуг. Механізми етич-
ного контролю над біомедичними дослідженнями 
вдосконалюються відповідно до сучасних уявлень 
про допустимість та обсяги досліджень людини. 
Жорстка вимога дотримання етичних норм при 
проведенні біомедичних досліджень висувається 
незалежно від ступеня втручання в людську сут-
ність. Як зазначалося на V Національному Конгре-
сі з біоетики у 2013 р., українські вчені зіштовхну-
лися з проблемами оприлюднення своїх наукових 
результатів у міжнародно-визнаних наукових ви-
даннях, які входять до відповідних наукових баз 
даних. Перепоною була не відсутність наукової 
новизни, а, власне, відсутність міжнародно-ви-
знаної належної етичної експертизи біомедичних 
досліджень. Відтак нагальність не лише реформу-
вання, а й створення відповідного національного 
законодавства є очевидною [7, с. 26].

Українська радянська енциклопедія визначає 
експертизу як дослідження експертами будь-
яких питань, вирішення яких вимагає спеціаль-
них знань в галузі науки, техніки, мистецтва і т.д. 
Результати експертизи оформлюються у вигляді 
висновку [8, с. 121]. Відзначимо, на сьогодніш-
ній день правовою наукою вироблено цілий ряд 
найрізноманітніших видів експертиз: судова, дер-
жавна екологічна, криміналістична, трасологічна, 
почеркознавча, медична (експертиза тимчасової 
непрацездатності, медико-соціальна, військо-
во-лікарська, судово-медична, судово-психіа-
трична) та інші [9, с. 24].

В той же час, загальним для ряду спеціаль-
них видів експертиз є те, що вони являють собою 
аналітичне дослідження, припускають вказівку 
на спеціальний, часом закріплений у відомчих ак-
тах або навіть в законах порядок їх призначення 
і проведення. Але головна специфічна риса екс-
пертизи полягає в тому, що це, як правило, дослі-
дження завдання, погано піддається кількісному 
аналізу і важко формалізується, яке здійснюється 
шляхом формування думки (складання висновку) 
фахівця, здатного заповнити недолік інформації 
з досліджуваного питання, спираючись на свої 
знання, інтуїцію, досвід вирішення подібних за-
вдань і здоровий глузд [10].

Останнім часом вченими стали все частіше під-
німатися питання доцільності, наприклад, гендер-
ной, громадської або ж соціальної експертизи. На 
нашу думку, обґрунтованою бачиться позиція про 
те, що сьогодні необхідно вести мову про експер-
тизу законодавства на дотримання прав людини. 
Пропонована вченим біоетична експертиза зако-
нодавства в галузі охорони здоров’я в обов’яз-
ковому порядку повинна стати частиною такої 

експертизи і одним з найважливіших напрямків 
діяльності етичних комітетів [1, с. 21].

Вищенаведене твердження випливає з того, 
що наша країна, ратифікувавши Конвенцію про 
захист прав людини і основоположних свобод, 
взяла на себе зобов’язання забезпечувати її га-
рантії на своїй території. Однак, на відміну від ін-
ших обов’язкових для виконання Україною між-
народних договорів, Конвенція має контрольний 
механізм, який здійснює нагляд за дотриманням 
державою-учасницею взятих на себе зобов’язань 
за Конвенцією, а саме - Європейський суд з прав 
людини.

Слід відзначити, в нашій державі досі ще не 
вироблена чітка концепція в області створення 
і організації діяльності комітетів з етики. У той 
же час, на основі вивчення теоретичних науко-
вих робіт, практично накопиченого досвіду в цій 
галузі в різних країнах, доцільність формування 
збалансованої державної політики та вироблення 
правового інструментарію для їх діяльності не ви-
кликає сумнівів.

Сучасний світ виробив єдині загальні принци-
пи створення та функціонування етичних коміте-
тів. Виділяють: національні (центральні) етичні 
комітети, що, як правило, створюються при мініс-
терствах охорони здоров’я або інших відповідних 
установах, до компетенції яких належать клінічні 
дослідження лікарських засобів, регіональні та 
місцеві (локальні) комітети, які створюються при 
лікувальних закладах чи університетах, де про-
водять клінічні випробування і безпосередньо за-
безпечують дотримання етичних засад проведен-
ня випробування.

Відповідно до правил належної клінічної прак-
тики (Good Clinical Practice – GCP) жодне дослі-
дження не може бути розпочате без попереднього 
розгляду та погодження етичної комісії, положен-
ня GCP імплементовано до національного законо-
давства [11].

Відомий зарубіжний вчений Т. Мак-Кормік ви-
значив свого часу вісім причин, що зумовлюють 
створення комітетів з етики:

1) складність проблем. Дослідники і професій-
ні медичні працівники хочуть приймати етично 
прийнятні рішення, в той час як біоетичні пробле-
ми за своєю суттю можуть носити складний для 
сприйняття, неоднозначний характер, а запропо-
новані в результаті вирішення ситуації аргумен-
ти здатні викликати серйозні розбіжності. На ос-
нові спеціальних знань, члени етичних комітетів 
можуть глибоко вивчити проблемні питання, що 
стоять перед ними та сформулювати можливі ва-
ріанти вирішення;

2) діапазон думок. Цей діапазон часто наба-
гато ширше діапазону думок, висловлених одним 
дослідником або професійним медичним праців-
ником. Комітети здатні висловити найбільш ши-
рокий діапазон думок і запропонувати найбільш 
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конструктивний підхід до вирішення проблемних 
питань;

3) захист дослідницьких та медичних установ. 
У сучасному суспільстві нерідко можна спостеріга-
ти заклопотаність медичних установ своєю репу-
тацією, громадською думкою щодо ефективності 
своєї діяльності. У більшості випадків, така закло-
потаність зводитися до прагнення знизити до мі-
німуму ризик порушення судових справ. Цей факт 
зумовлює бажання вчених і медичних працівників 
заручитися підтримкою з боку своїх колег, щоб 
уникнути одноосібного прийняття рішень і разом 
з ними розділити спільну відповідальність;

4) характер суджень, на основі яких прийма-
ються рішення. Дослідники та медичні працівники 
не завжди володіють необхідними спеціалізова-
ними знаннями (крім знань про проведення дослі-
джень і вміння надавати кваліфіковану медичну 
допомогу), які дозволяли б їм виносити обґрун-
товані біоетичні рішення, що враховують всі ба-
гатопланові аспекти тієї чи іншої проблеми. Бу-
дучи міждисциплінарними, етичні комітети дають 
прекрасну можливість винесення найбільш при-
йнятного рішення, навіть в тому випадку, якщо 
вони не можуть рекомендувати ідеальний вихід із 
ситуації;

5) особлива значимість проблеми прийнят-
тя пацієнтом самостійного рішення. Виникнення 
протиріч між основними цінностями піддослідних 
і дослідників часто вимагають втручання третьої 
сторони (посередника), роль якого і покликані 
виконувати етичні комітети, які стоять на сторожі 
гідності кожного пацієнта і поважають його право 
на прийняття самостійного рішення;

6) наявність економічної складової. Беручи до 
уваги поточний стан справ в частині обмеженості 
ресурсів, що виділяються для проведення дослі-
джень та здійснення медичних заходів, а також 
постійно зростаючі вимоги до них, необхідно на 
постійній основі приймати рішення про справед-
ливий і рівноправний розподіл не тільки асигну-
вань, що виділяються на проведення досліджень, 
утримання лікарень і аптек, а й постійно зроста-
ючі витрати часу та зусиль вчених і медичних 
працівників, особистий інтерес яких сьогодні все 
виразніше і частіше пов’язаний з економічними 
інтересами роботодавців;

7) релігійні переконання певних соціальних 
груп. Дослідницьким і медичним установам необ-
хідна платформа для обговорення їх біоетичних і 
релігійних принципів, що стосуються наукової та 
медичної практики. У таких інститутах часто спо-
стерігаються теологічні розбіжності з ряду біое-
тичних проблем. В даний час релігійна політика, 
яка може бути сформульована на адміністратив-
ному рівні установи, виходить далеко за межі на-
укових і медичних спеціальних знань;

8) індивідуальні рішення, які залежать від 
плюралізму суспільних думок. Дослідники і ме-

дичні працівники повинні приймати думки са-
мих різних верств суспільства. Коли виникають 
конфліктні біоетичні проблеми, їх вирішення не 
може бути досягнуто шляхом простого посилання 
на наукові і медичні висновки. В цьому випадку, 
необхідно буде приймати такі рішення в області 
політики, які виходять далеко за межі вирішенні 
одного дослідника або лікаря [12].

Наразі світовою практикою сформовано дво-
рівневу систему етичних комітетів і дві моделі 
(типи) функціонування етичних комітетів: амери-
канська та європейська моделі. “Американській 
моделі” притаманно віднесення до компетенції 
етичних комітетів заборонних повноважень ве-
тування досліджень. Натомість “європейська мо-
дель” характеризується “дорадчо-консультатив-
ними” повноваженнями [13, с. 87]. Говорячи про 
американську модель, В. Ігнат’єв підкреслює, що 
система етичних комітетів США характеризуєть-
ся державним контролем за проведенням дослі-
джень, зреалізованих в чіткій регламентації їх 
створення та діяльності на законодавчому рівні, а 
також наявністю у комітетів заборонних повнова-
жень. На противагу цьому, відмінною рисою євро-
пейської моделі є закріплення процесів створення 
та діяльності етичних комітетів не шляхом зако-
нодавчої регламентації, а шляхом прийняття рі-
шення тих чи інших професійних об’єднань; крім 
цього в європейській моделі етичні комітети не 
мають можливості накласти заборону на прове-
дення досліджень, що порушують, на їхню думку, 
етичні норми та принципи [14, с. 65].

Повертаючись до “європейської моделі” біо-
тичних комітетів, зазначимо, що в Європі біоетич-
ні комітети почали створюватися у 80-х роках XX 
століття. Так, 1983 р. розпочав свою діяльність 
Національний консультативний етичний комітет в 
галузі наук про життя та здоров’я у Франції, зго-
дом – в Італії (Національний консультативний ко-
мітет по захисту життя і здоров’я, біотичний рух 
у цій країні активно підтримується католицькою 
церквою, зокрема, Центром з Біоетики при Като-
лицькому університеті Святого Серця в Римі).

У 1985 р. Комітет Міністрів та Рада Європи ство-
рили Експертний комітет з біоетики, який 1992 р. 
змінив назву на Керівний комітет з біоетики в Раді 
Європи. Він виконує експертні функції та відпові-
дає за підготовку документів з біоетики на євро-
пейському рівні, таких як міжнародні конвенції та 
рекомендації з біоетики. До його складу входять 
60 експертів, що пропонуються країнами – члена-
ми Ради Європи разом з іншими представниками 
Парламентської Асамблеї та Європейської Комісії, 
спостерігачами з країн, що не входять до Ради Єв-
ропи, а також представниками міжнародних ор-
ганізацій. Найважливішим документом, розробле-
ним цією інституцією та затвердженим Комітетом 
Міністрів, є “Конвенція про захист прав та гідності 
людини в зв’язку із застосуванням досягнень бі-
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ології та медицини: Конвенція про біомедицину” 
(прийнята у 1996 р., м. Ов’єдо, Іспанія) [15].

Аналіз практики створення комітетів з біоетики 
в країнах світу дозволяє зробити висновок про іс-
нування таких комітетів на трьох основних рівнях: 
національному, регіональному та місцевому. При 
цьому, національні біоетичні комітети, як прави-
ло, створюються на рівні окремо взятої держави і, 
в залежності від що створює органу, можуть бути 
класифіковані на: 1) створювані органом держав-
ної влади (наприклад, Урядом, відповідним мініс-
терством та ін.). У більшості випадків такі коміте-
ти мають усю повноту влади, так як їх створення 
зумовлено адміністративно-владним приписом; 
2) створювані неурядовим органом, таким як про-
фесійна організація (наприклад, академія наук) 
або некомерційна правозахисна організація, а 
також в результаті спільних дій декількох орга-
нізацій; 3) створювані за національною комісією 
справах ЮНЕСКО. 

Комітети етики на регіональному рівні харак-
терні для держав з федеративним державним те-
риторіальним устроєм. Регіональні етичні коміте-
ти можуть бути відомі під різними назвами: «поза-
відомчі», «зовнішні», «незалежні», «контрактні» 
«професійні» та інші. Основною їх метою є роз-
гляд біоетичних проблем, що виникають в регі-
онах і доступність рішення етичних проблем для 
широких верств населення [1, с. 23].

Місцеві етичні комітети створюються локаль-
но – в установах охорони здоров’я або дослідних 
інститутах з метою підвищення якості медичного 
обслуговування пацієнтів. Зараз всі служби, які 
мають відношення до практичної медицини, стали 
проявляти підвищений інтерес до комітетів з ети-
ки, в діяльності яких вони бачать спосіб гармо-
нійного розвитку відносин медичних працівників 
і пацієнтів [13, с. 45].

Етичні комітети, що проводять етичну експер-
тизу біомедичних досліджень, здійснюють такі 
функції: 1) проведення незалежної етичної екс-
пертизи проектів науково-дослідних робіт. Вне-
сення поправок до проекту з метою його вдоско-
налення; 2) моніторинг наукових досліджень, які 
вже розпочалися. Контролювання дотримання 
протоколу дослідження та процедури інформу-
вання пацієнтів (волонтерів) на місцях; 3) забез-
печення підготовки дослідників з питань етики та 
біоетики шляхом навчання, залучення до участі 
у відповідних конференціях, симпозіумах, семі-
нарах, школах тощо; 4) контроль за гуманним 
поводженням дослідника з експериментальними 
тваринами у біомедичних дослідженнях; 5) за-
безпечення координації з іншими інституціями 
(громадськими організаціями, місцевими та регі-
ональними асоціаціями з біоетики, асоціаціями із 
захисту прав пацієнтів та ін.) на засадах впро-
вадження у біомедичну практику принципів бі-
оетики; 6) сприяння просвіті населення з питань 

етики та біоетики за допомогою засобів масової 
інформації та видання відповідних друкованих 
матеріалів; 7) розробка та подання до місцевих 
і регіональних органів пропозицій щодо удоско-
налення існуючої практики проведення етичної 
експертизи наукових досліджень і клінічних ви-
пробувань [16, с. 146].

Проведення етичної експертизи на достатньо 
якісному рівні пов’язане зі здатністю не тільки 
етичних комітетів, але й дослідників реалізува-
ти у своїй роботі стандартні операційні процеду-
ри (СОП). Вони повинні бути: 1) інструментом, 
2) правилами, 3) інструкціями, 4) стандартами 
якості для прийняття незалежних і компетентних 
рішень при проведенні етичної експертизи. СОП 
спрямовані на забезпечення простоти, ефектив-
ності експертизи та подальшій розвиток меха-
нізмів взаємодії різнорівневих етичних коміте-
тів, розгалуження етичної експертизи в країні та 
безперервне навчання членів ети. У 2006 році в 
Україні вперше були розроблені та видані укра-
їнською мовою Стандартні операційні процедури 
проведення етичної експертизи біомедичних до-
сліджень [17].

До 90-х років в Україні дослідження не підда-
валися спеціальній процедурі етичної експерти-
зи. У більшості випадків пацієнти взагалі не знали 
про те, що беруть участь у клінічному досліджен-
ні, а етичні принципи проведення експериментів 
на тваринах зазвичай не були запротокольовані, 
передавалися “з вуст в уста”, від більш досвід-
чених фахівців молодим, менш досвідченим [18, 
с. 23].

На початку 90-х років Україна все більше за-
лучається до міжнародних наукових проектів та 
клінічних досліджень і це стимулює впроваджен-
ня системи біоетичного контролю (до цього часу 
в Україні вже був свій негативний досвід, коли 
міжнародні проекти гальмувалися саме через від-
сутність процедури біоетичної експертизи) [13, 
с. 28]. 

Початок створення етичних комітетів в Україні 
припадає на 1992 p., коли при Інституті медицини 
праці Національної Академії медичних наук Украї-
ни та Інституті педіатрії, акушерства та гінекології 
НАМНУ у зв’язку з міжнародними програмами, що 
виконувались на базі цих закладів, було створено 
локальні етичні комітети.

З метою гармонізації системи проведення клі-
нічних випробувань і реєстрації лікарських пре-
паратів в 1994 році створюється Етичний комітет 
при Фармакологічному центрі Міністерства охо-
рони здоров’я України. В 1998 році формується 
Комітет з біоетики при Президії НАН України. До 
роботи в Комітеті залучаються провідні вчені в га-
лузі біології, медицини, філософії та права.

У 2000 році виникає Комітет з біоетики при 
Президії НАМН України, який спільно з МОЗ Укра-
їни розробляє Типове положення про комітети з 
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медичної етики наукових і лікувально-профілак-
тичних установ, що відповідає сучасним міжна-
родним вимогам. У ці ж роки формується низка 
громадських організацій біоетичної спрямовано-
сті (Українська асоціація з біоетики, Харківська 
асоціація з біоетики, Кримський центр біоетики 
та ін.) і починає широко впроваджуватися систе-
ма етичної експертизи біомедичних досліджень 
[19, с. 23].

Згідно з Наказом МОЗ України № 281 від 
01.11.2000 р. “Про затвердження Інструкції про 
проведення клінічних випробувань лікарських за-
собів та експертизи матеріалів клінічних випробу-
вань та Типового положення про комісію з питань 
етики” в Україні розпочинається процес створен-
ня етичних комітетів. Головним завданням таких 
інституцій стає систематичне проведення неза-
лежної етичної експертизи та морально-правової 
оцінки науково-дослідних робіт, що виконуються 
в науково-дослідних інститутах та медичних за-
кладах [18, с. 23].

У 2001–2002 рр. на основі Комітету з етики в 
НАНУ та Комітету з біоетики в НАМНУ було ство-
рено урядовий консультативно-дорадчий орган 
– Комісію з питань біоетики при Кабінеті Міні-
стрів України, яка має статус вищої організацій-
ної та урядової інстанції з питань біоетики в на-
шій країні.

Ефективність роботи біоетичних комітетів зде-
більшого залежить від методологічних засад, їх 
уніфікованості та рівня проведення етичної екс-
пертизи. Проте, як зазначає С. Пустовіт, простір 
етичного регулювання та контролю медичних на-
укових проектів завжди характеризується низкою 
методологічних проблем: перша полягає у інтро- 
та міждисциплінарному характері самого предме-
та дослідження, друга – у сцієнтизації та медика-
лізації життя сучасної людини [19, с. 32].

Під інтердисциплінарним характером слід 
розуміти процес проліферації етичних аспектів 
у середині окремих, чітко окреслених, історич-
но сформованих наукових галузей, наприклад, 
у медицині, біології, ветеринарії. Міждисциплі-
нарний характер біоетики передбачає підклю-
чення до вирішення моральних дилем як при-
родничі, так і гуманітарні науки (а в перспекти-
ві – ще є “нетрадиційні” галузі знання). Проте 
це не процес привнесення філософських ідей 
до природничих наук, або, навпаки, швидше 
за все – це їх конвергентний розвиток на ос-
нові принципово нової загальнонаукової карти-
ни світу та загальної світоглядної парадигми. 
Наукова картина світу, як глобальна дослідна 
програма, є підґрунтям для трансляції методів 
та принципів з однієї науки в іншу, а подаль-
ший розвиток філософських засад виступає 
необхідною передумовою експансії методології 
природничих наук на нові предметні галузі [20, 
с. 149].

Друга методологічна проблема етичного ре-
гулювання біомедичних досліджень – подальша 
сцієнтизація та медикалізація життя сучасної лю-
дини як передумова формування певних упере-
джень членів біотичних комітетів досліджуваних, 
дослідників та представників інших сторін, залу-
чених до проведення медичних досліджень та їх 
етичного регулювання. Термін “сцієнтизація” у 
даному контексті означає домінування установок 
природно-наукового підходу до досліджень за 
участю людини. Термін “медикалізація” означає 
підвищення ролі медицини в суспільстві, її екс-
пансію на ті сфери суспільного та індивідуально-
го життя, які їй раніше не належали, наприклад, 
– запліднення, генна терапія, нейролінгвістичне 
програмування, терапевтичний гіпноз тощо [20, 
с. 149].

Незважаючи на те, що етичні комітети здій-
снюють свою діяльність у багатьох країнах, в на-
шій державі питання їх створення та організації 
діяльності опрацьовані слабо. Законотворчість у 
зазначеній сфері не може здійснюватися успішно, 
оскільки не вироблена методологія взаємовідно-
син етики і права в медицині. Комітети змушені 
функціонувати в своєрідній прикордонній області 
– на стику права і медицини, тому для здійснен-
ня їх діяльності в правовому полі необхідне вико-
нання ряду умов, в числі основних з яких – фор-
мування відповідної нормативно-правової бази і 
правозастосовна діяльність щодо вдосконалення 
існуючої системи захисту прав людини з викорис-
танням етичних комітетів.

Однак, незважаючи на таку велику кількість і 
різноманітність комітетів з біоетики, варто відзна-
чити, що на сьогоднішній день не можна з упев-
неністю констатувати існування повноцінної сис-
теми взаємопов’язаних етичних комітетів, оскіль-
ки наявні нормативні документи про їх діяльність 
носять тимчасовий характер, і не завжди чітко 
визначають покладені на них функції і завдання. 
Крім того, існує думка, що спроби бюрократизу-
вати ситуацію, що склалася (встановити чітке ві-
домче підпорядкування, визначити вертикальні та 
горизонтальні зв’язки між етичними комітетами) 
дуже небажані. Звичайно, з одного боку, зайве 
ускладнення і бюрократизація не сприятимуть 
прогресивному розвитку в діяльності комітетів, 
а й система, що хаотично склалася на сьогодні, 
також не є задовільною. Для поліпшення поточ-
ної ситуації і встановлення інституційної захисту 
прав громадян у сфері охорони здоров’я доцільно 
провести істотні зміни у вітчизняному законодав-
стві, для чого необхідний його ретельний аналіз, 
заснований на виявленні закономірностей, певної 
методики і систематизації, що, по суті, і буде ви-
ступати одним з напрямків біоетичної експерти-
зи. У найзагальнішому вигляді етичним комітетом 
повинна бути спеціалізована структура, що за-
ймається вирішенням етичних питань медичних 
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і біологічних наук, експертизою проектів дослі-
джень і експертизою законопроектів, вироблен-
ням необхідних рекомендацій, а також розробкою 
інноваційної політики в галузі охорони здоров’я. 
Такі комітети повинні складатися з ряду експертів 
і носити міждисциплінарний характер [1, с. 25].

Висновки. Таким чином, на наш погляд, на 
сьогодні в не створена повноцінна юридична 
основа функціонування етичних комітетів, не 
визначені їх цілі, завдання, принципи діяльно-
сті. Існуючі комітети являють собою безсистемні 
утворення, що не володіють владними повнова-
женнями щодо призупинення або заборони не-
безпечних біомедичних досліджень за участю лю-
дини, а значить, не мають можливості повноцінно 
здійснювати захист прав та свобод піддослідних 
осіб. Подібний стан речей суперечить вимогам 
міжнародних стандартів і не може в повній мірі 
служити досягненню цілей формування соціаль-
ної, демократичної та правової держави.
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