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Проблеми вітчизняного нормативно-правового 
регулювання якості клінічних досліджень під час 
воєнного стану
І. С. Асауленко
Національний університет охорони здоров’я України імені П. Л. Шупика, м. Київ

У сучасних умовах, коли кількість клінічних досліджень (КД) та участь у них досліджуваних осіб постійно зростає, постає 
необхідність забезпечення належного рівня етичної експертизи клінічних випробувань, метою якої є запобігання можли-
вим ризикам для досліджуваних та моніторинг дотримання етичних і морально-правових принципів під час проведення КД.
Війна в Україні є викликом часу у зв’язку зі значною кількістю клінічних випробувань, які тривають, та можливими 
додатковими ризиками, пов’язаними з постачанням препаратів або некомфортними умовами перебування учасників 
КД. Значущість результатів КД для пацієнтів та їхнього впливу на громадське здоров’я вимагає переоцінки фунда-
ментальних етичних принципів, а також загальної ролі, що відіграють КД в суспільстві. У статті висвітлено неврегу-
льовані питання КД в умовах воєнного стану в Україні.
Мета дослідження: провести аналіз вітчизняних чинних нормативно-правових документів, що забезпечують про-
ведення КД в Україні під час війни з росією.
Матеріали та методи. Під час проведення дослідження використано такі методи: бібліосемантичний, структурно-
логічного аналізу, описового моделювання.
Результати. Нормативно-правове регулювання проведення КД в Україні ґрунтується переважно на чинних міжна-
родних стандартах. Правові вітчизняні документи унормовують право пацієнта, який бере участь у КД, його захист у 
межах дотримання вимог Порядку проведення КД лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань.
В Україні в умовах воєнного стану надзвичайно важливим питанням є забезпечення належного рівня етичної експер-
тизи КД для запобігання можливому ризику, що вимагає переоцінки фундаментальних етичних принципів. Особли-
во це стосується регіонів, які розташовані в зоні військових дій, де виникає унікальна ситуація з великою кількістю 
КД. Стан війни в Україні потребує широкого міжнародного чи міжрегіонального співробітництва, щоб подолати 
зруйновані маршрути та труднощі електронної передачі даних, а також вимагає перегляду усталених теорій і струк-
тур, які підтримують захист вразливих учасників дослідження та тих, хто перебуває в умовах війни чи конфлікту.
Висновки. Основними проблемами вітчизняного нормативно-правового регулювання якості КД під час воєнного стану є 
такі: недосконалість системи етичної експертизи, яка має включати основні принципи діяльності, критерії якісного функціо- 
нування комісій із питань етики та постійне вдосконалення процесу етичної експертизи; вразливість учасників досліджен-
ня, які перебувають в умовах війни, що потребує перегляду усталених теорій і структур для їхнього захисту; обмеженість 
ресурсів для КД, що вимагає їх раціонального перерозподілу; проблеми з безпекою використання експериментальних лі-
карських препаратів поза протоколом випробувань, у зв’язку з чим необхідно переглянути етичну основу для захисту учас-
ників дослідження під час війни, забезпечуючи їхні потреби в охороні здоров’я, одночасно зберігаючи наукову чесність.
Ключові слова: клінічні дослідження, воєнний стан, нормативно-правові документи, етика, здоров’я, безпека.

Problems of domestic regulatory and legal regulation of the quality of clinical trials during martial law
І. S. Asaulenko

In modern conditions, when the number of clinical trials (CTs) and the participation of subjects in them are constantly increa- 
sing, there is a need to ensure an appropriate level of ethical review of CTs, the purpose of which is to prevent possible risks to 
subjects and monitor compliance with ethical and moral and legal principles during CTs process.
The war in Ukraine is a challenge of the time due to the significant number of ongoing CTs and possible additional risks which 
are associated with the supply of drugs or uncomfortable conditions for participants in CTs. The significance of CT results for 
patients and their impact on public health requires a reassessment of fundamental ethical principles, as well as the general role 
which CTs have in society. The article highlights unsettled issues of CTs under martial law in Ukraine.
The objective: to analyze the current domestic regulatory and legal documents that ensure the conduct of CTs in Ukraine 
during the war with russia.
Materials and methods. Bibliosemantic, structural-logical analysis, descriptive modeling methods were used in the study.
Results. Regulatory and legal regulation of CTs in Ukraine is based mainly on current international standards. Legal domestic 
documents regulate the rights of a patient who participates in CT and their protection within the framework of compliance 
with the requirements of the Procedure for conducting CTs of medicinal products and examination of CT materials.
In Ukraine, under martial law, an extremely important issue is ensuring the proper level of ethical examination of CTs in order 
to prevent possible risk, which requires a reassessment of fundamental ethical principles. This is especially true for regions 
which are located in the zone of military operations, where a unique situation arises with numerous CTs. The state of war 
in Ukraine requires extensive international or interregional cooperation to overcome the disrupted routes and difficulties of 
electronic data transmission and requires the reconstruction of established theories and structures that support the protection 
of vulnerable research participants, those who are in war or conflict.
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Conclusions. The main problems of domestic regulatory and legal regulation of the quality of CTs during martial law are the 
following: the imperfection of the ethical review system, which should include the basic principles of activity, criteria for the 
quality functioning of ethics committees and continuous improvement of the ethical review process; the vulnerability of re-
search participants who are in war conditions, which requires the reconstruction of established theories and structures for their 
protection; limited resources for CTs, which requires their redistribution; problems with the safety of the use of experimental 
drugs outside the trial protocol, in connection with which it is necessary to review the ethical basis for the protection of re-
search participants during war, ensuring their health care needs, while maintaining scientific integrity.
Keywords: clinical trials, martial law, regulatory documents, ethics, health, safety.

Клінічні дослідження (КД) в Україні під час війни 
мають особливе значення, що виходить далеко за 

межі академічного чи фармацевтичного інтересу. Вони 
є стратегічним інструментом збереження здоров’я на-
селення, розвитку медичної науки, підтримки системи 
охорони здоров’я та інтеграції у глобальну наукову 
спільноту. Учасники КД, зокрема пацієнти з тяжкими 
або хронічними захворюваннями, мають можливість 
отримувати лікування за новими методами й препара-
тами, які ще недоступні на комерційному ринку. Це осо-
бливо важливо в умовах воєнного конфлікту, коли сис-
тема охорони здоров’я обмежена у фінансах і ресурсах. 
КД забезпечують лікарні додатковим фінансуванням, 
обладнанням, лікарськими препаратами та навчанням 
персоналу. Це дає змогу зберегти високий рівень надан-
ня медичної допомоги в умовах дефіциту державного 
фінансування. Проведення досліджень в умовах війни 
демонструє здатність України до збереження науково-
го потенціалу й функціонування дослідницької інф-
раструктури навіть у критичних умовах. Це підвищує 
авторитет українських медичних установ на міжнарод-
ній арені. Україна стала унікальним контекстом для до-
слідження наслідків тривалого стресу, травми, бойових 
поранень, переміщення населення, порушення доступу 
до лікування та інших аспектів, пов’язаних із війною. 
Ці дані можуть бути безцінними для розробки нових 
підходів до лікування посттравматичного синдрому, 
болю, ампутацій, інфекцій та інших станів. Українські 
дослідники й медичні установи активно співпрацюють 
з європейськими та світовими партнерами, що сприяє 
інтеграції в глобальну наукову екосистему. Це відкри-
ває нові можливості для участі в мультинаціональних 
дослідженнях і посилює голос України в міжнародній 
медичній спільноті. В умовах війни особливо актуаль-
ними стають питання етики, безпеки пацієнтів та захис-
ту персональних даних. Україна демонструє здатність 
підтримувати міжнародні стандарти проведення дослі-
джень в умовах надзвичайного стану, що є свідченням 
інституційної зрілості. КД в Україні під час війни – це 
не лише продовження наукової діяльності, а й важли-
вий елемент національної безпеки, медичної автономії 
та гуманітарної підтримки населення. Їхній подальший 
розвиток вимагає збереження кадрів, підтримки міжна-
родних партнерів і активної участі держави.

Мета дослідження: провести аналіз вітчизняних 
чинних нормативно-правових документів, що забезпе-
чують проведення КД в Україні під час війни з росією.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
Під час проведення дослідження використано такі 

методи: бібліосемантичний, структурно-логічного ана-
лізу, описового моделювання. Методичною основою 
дослідження став системний підхід.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

Нормативно-правове регулювання проведення КД  
в Україні ґрунтується переважно на чинних міжнарод-
них стандартах  [1]: Директиви Європейського Пар- 
ламенту та Ради  2001/20/ЄС від  4  квітня  2001  р., 
2001/83/ЄС від 6 листопада 2001 р., Постанови Євро-
пейського Парламенту та Ради 1901/2006 від 12 груд-
ня 2006 р. та 1902/2006 від 20 грудня 2006 р. [2–5], 
Міжнародних гармонізованих тристоронніх правил 
Належної клінічної практики  (International Confere- 
nce on Harmonization Guidelines Good Clinical Prac-
tice – ICH GCP) [6], Гельсінської декларації Всесвіт-
ньої медичної асоціації «Етичні принципи медичних 
досліджень за участю людини як об’єкта досліджен-
ня» [7], Міжнародних керівних принципів етики для 
біомедичних досліджень за участю людини (Council 
for International Organizations of Medical Sciences – 
CIOMS, 2016) [8].

Сучасний етап розвитку КД відзначається як зрос-
танням їх кількості, так і активнішою участю досліджу-
ваних осіб, що зумовлює потребу в забезпеченні висо-
кого рівня етичного контролю. Основним завданням 
етичної експертизи є мінімізація потенційних ризиків 
для учасників досліджень, а також постійний нагляд за 
дотриманням моральних, етичних і правових норм під 
час їх проведення  [1]. Особливої актуальності ці пи-
тання набувають в умовах воєнного стану, коли захист 
прав та безпеки учасників КД має бути гарантований 
із максимальною відповідальністю [22].

Участь людей у КД також регулюється кількома за-
конодавчими актами: Законами України «Основи за-
конодавства України про охорону здоров’я» [10], «Про 
лікарські засоби» (1996) [11], «Про захист персональ-
них даних» [12].

Порядок проведення КД лікарських засобів, екс-
пертизи матеріалів клінічних випробувань та Типове 
положення про комісії з питань етики при лікувально-
профілактичних закладах, в яких проводять клінічні 
випробування, регулюються наказом  МОЗ  України 
від 23.09.2009 р. № 690 (зареєстрований у Міністер-
стві юстиції України 29.10.2009 за № 1010/17026 та 
за № 1011/17027) [13]. Спеціалісти з КД у своїй ро-
боті також керуються:

–	 наказом МОЗ України № 95 від  16.02.2009  (зі 
змінами від 26.09.2017 № 1169), який затверджує 
настанову «Лікарські засоби. Належна клінічна 
практика. СТ-Н МОЗУ 42-7.0:2008» [14];

–	 наказом МОЗ України № 22 від 12.01.2017 про 
настанову «Лікарські засоби. Дослідження біоек-
вівалентності» СТ-Н МОЗУ 42-7.1:2016 [15];

–	 наказом МОЗ України від 21.05.2015 № 295 про 
настанову «Лікарські засоби. Подібні біологічні 
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лікарські препарати, що містять моноклональ-
ні антитіла – неклінічні та клінічні питання» 
СТ-Н МОЗУ 42-7.4:2015 [16];

–	 наказом МОЗ України від 20.03.2024 № 480 про 
настанову «Лікарські засоби. Класифікація лі-
карських засобів передової терапії» [17].

Питання біоетики регламентуються наказом МОЗ 
України від  01.11.2000 № 281 «Про затвердження Ін-
струкції про проведення клінічних випробувань лі-
карських засобів та експертизи матеріалів клінічних 
випробувань та Типового положення про роботу ко-
місії з питань етики» [18] і наказом МОЗ України від 
25.09.2002 № 355 «Про внесення змін та доповнень до 
Інструкції про проведення клінічних випробувань лі-
карських засобів та експертизи матеріалів клінічних 
випробувань» [19]. Вітчизняним законодавством перед-
бачено покарання за порушення дослідниками правил і 
норм біоетики, зокрема кримінальну відповідальність за 
статтею 142 Кримінального кодексу («Незаконне прове-
дення дослідів над людиною») [20], з урахуванням змін, 
внесених Законом України «Про внесення змін до дея-
ких законодавчих актів України щодо спрощення досу-
дового розслідування окремих категорій кримінальних 
правопорушень» [21]. На сьогодні у сфері КД спосте-
рігається зростання їх кількості та збільшення числа 
учасників, що зумовлює необхідність забезпечення на-
лежного рівня етичної експертизи клінічних випробу-
вань. Основною метою такої експертизи є запобігання 
можливим ризикам для досліджуваних та здійснення 
моніторингу дотримання етичних і морально-правових 
норм під час проведення КД [1]. В умовах воєнного ста-
ну особливої актуальності набуває питання належної 
етичної експертизи клінічних випробувань, що спря-
мована на запобігання потенційним ризикам для учас-
ників досліджень і контроль за дотриманням етичних 
і морально-правових засад під час їх проведення  [22]. 
Актуальною залишається проблема відсутності цілісної 
системи етичної експертизи, яка має охоплювати базові 
принципи діяльності, чітко визначені критерії ефектив-
ної роботи комісій з етики, а також механізми постій-
ного вдосконалення етичного оцінювання, особливо в 
умовах воєнного стану. Для належної організації діяль-
ності етичних комітетів у період надзвичайних ситуацій 
доцільним є впровадження положень «Керівництва для 
комітетів з етики досліджень щодо оперативної оцінки 
під час криз у сфері охорони здоров’я» [23]. Це перед-
бачає адаптацію чинних стандартних операційних про-
цедур, зокрема в частині прискореного розгляду дослі-
джень нових лікарських засобів і вакцин.

Воєнні дії в Україні, з огляду на масштаб клінічних 
випробувань, що продовжують проводитись, а також їх 
значущість для великої кількості пацієнтів і системи 
громадського здоров’я загалом, актуалізують необхід-
ність переосмислення основоположних етичних засад 
і суспільної ролі, яку відіграють КД в кризових умо-
вах. В Україні, зокрема в регіонах, які розташовані в 
зоні воєнних дій, виникає унікальна ситуація з вели-
кою кількістю КД. Міжнародна федерація асоціацій 
лікарів-фармацевтів і фармацевтичної медицини  (In-
ternational Federation of Associations of Pharmaceutical 
Physicians and Pharmaceutical Medicine – IFAPP), за-

судивши війну з її жахливим впливом на здоров’я лю-
дей, у тому числі на клінічні випробування  [24], ви-
суває вимогу медичної нейтральності, сформульовану 
Всесвітньою медичною асоціацією (World Medical As-
sociation – WMA)  [25]. Міжнародні асоціації фарма-
цевтичних виробників висловили свою «місію забез-
печення лікуванням і вакцинами всіх, хто постраждав 
від війни, в якому б місці вони не перебували»  [26]. 
Компанії-члени Європейської федерації фармацевтич-
них галузей та асоціацій (European Federation of Phar-
maceutical Industries and Associations – EFPIA) надали 
неурядовим організаціям понад 22  млн  доз основних 
ліків і понад 62 млн євро фінансової підтримки (станом 
на серпень 2022 р.) [27]. Наведені приклади доводять, 
що надання медичної допомоги тим, хто опинився в 
конфліктних ситуаціях, має бути першочерговою опе-
ративною діяльністю усіх, хто організовує проведення 
КД. Робоча група з питань етики IFAPP наголосила на 
важливості продовження, де і наскільки це можливо, 
запропонованого досліджуваного лікування пацієн-
там, які вже беруть участь у клінічних випробуваннях 
у країнах, які постраждали від різних типів руйнівних 
катастроф  [28,  29]. Подібна ситуація відбувається і в 
Україні під час війни. Наразі існує потреба переглянути 
правила КД у контексті кризових ситуацій, беручи до 
уваги ширшу оцінку того, що має входити до фунда-
ментального права на здоров’я [9], а також необхідність 
позитивного розтлумачення цих прав учасникам дослі-
дження в умовах, що змінилися під час війни. Наведена 
ситуація потребує безперебійного доступу до життєво 
важливих втручань, які надаються в ході КД [30].

Війна в Україні є безпрецедентною ситуацією, де 
проводяться сотні КД, в яких принаймні сім фарма-
цевтичних компаній постали перед труднощами в 
наборі пацієнтів і закриттям сайтів  (станом на бере-
зень 2022 р.) [31]. Станом на середину травня, за дани-
ми ClinicalTrials.gov, в Україні тривало 247 клінічних ви-
пробувань третьої фази, з них 30 – у Києві. У середині 
серпня ця кількість зменшилася до 216, проте в Києві 
все ще проводили 30 досліджень. Існують різні терапев-
тичні напрямки, включно з плацебо-контрольованими 
дослідженнями. Деякі фармацевтичні компанії намага-
ються розв’язати проблеми, що виникли в Україні, прий- 
маючи біженців-українців – учасників дослідження – 
у Польщі, Словаччині, Румунії та інших країнах  [31]. 
Європейські регулятори, включно з Австрією  [32] та 
Європейською групою координації у сфері клінічних 
випробувань  (Clinical Trials Coordination Group)  [33], 
надали оперативні короткі керівні документи для пе-
реведення учасників з України до інших країн Євро-
пейського Союзу, якщо передбачається індивідуальна 
вигода для пацієнта-учасника. Окремі компанії та ви-
пробувальні центри також вжили заходів для переміще-
них учасників дослідження в інші безпечніші місця в 
Україні, а також до сусідніх країн. Ці керівні документи 
встановлюють необхідні процедури, що регулюють:

–	 взаємодію між регуляторними органами, спонсо-
рами та центрами клінічних випробувань;

–	 наявність страхового покриття або послуг пере-
кладу;

–	 порядок передачі вже отриманих документів тощо.
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Стан війни в Україні потребує широкого міжнарод-
ного чи міжрегіонального співробітництва, щоб подо-
лати зруйновані маршрути та труднощі електронної 
передачі даних [33].

У квітні 2022 р. група професіоналів із КД та етики в 
Україні й за кордоном оперативним шляхом вивчили та 
підтримали українські КД. Це сприяло розвитку Україн- 
ської ініціативи підтримки КД (Ukrainian Clinical Re-
search Support Initiative – UCRSI). UCRSI надав уні-
кальну платформу для відповіді на термінові запитан-
ня щодо підтримки учасників клінічних випробувань, 
дослідників, сайтів, постачання досліджуваних лікар-
ських препаратів і питань безпеки, а також розв’язання 
питань належної клінічної практики та питань етики, 
коли вони виникають. Як ключовий партнер UCRSI, 
IFAPP надає контекстуальну підтримку для ефектив-
ного задоволення потреб учасників КД та сприяння ін-
вестиціям України в наукові дослідження та розвиток 
охорони здоров’я у сфері КД [34]. На сьогодні в центрі 
уваги залишаються такі ключові проблеми:

–	 труднощі в постачанні досліджуваних лікарських 
препаратів;

–	 негативні наслідки для клінічного персоналу;
–	 потреба в додатковій допомозі, діагностичних ін-

струментах, процедурах управління даними;
–	 особлива підтримка біженців, які зазнають фі-

зичних і психічних страждань.
Як запропонувало Європейське агентство з лікар-

ських засобів  (European Medicines Agency – EMA), 
безпека пацієнтів має бути першочерговим завданням, 
а події, пов’язані з війною, що впливають на клінічні 
випробування, слід оцінювати відповідно до чинних ре-
комендацій, роблячи їх більш гнучкими подібно до до-
свіду під час пандемії COVID-19 [35]. Означена ситуа- 
ція вимагає перегляду усталених теорій і структур, що 
підтримують захист вразливих учасників дослідження 
та тих, хто перебуває в умовах війни [36, 37]. В етич-
них рекомендаціях CIOMS щодо КД, пов’язаних зі 
здоров’ям, зазначено, що дослідження в ситуаціях лиха 
мають проводитися як «невід’ємна частина реагування 
на лиха». Дослідники іноді стикаються зі складними 
зобов’язаннями: працівники охорони здоров’я очікують 
гуманітарної підтримки з переконанням, що вона нада-
ється найдоцільнішими, найефективнішими та найбез-
печнішими методами, що потребує в деяких випадках 
інтервенційного дослідження. У таких руйнівних ситуа-
ціях автономія пацієнтів є крихкою, їхня ситуація ство-
рює нові вразливі місця та нові залежності [38].

Проблема є актуальною і на сьогодні, оскільки число 
КД зростає: у 2023 р. кількість розпочатих КД збільши-
лася на 64% порівняно з попереднім роком, у 2024 р. 
кількість поданих заяв на проведення КД у першо-
му кварталі зросла у 2,2 раза порівняно з аналогічним 
періодом 2023 р. Станом на 1 липня 2024 р. в Україні 
проводилося 358 КД: 277 розпочатих і 81 затверджене 
МОЗ України. Станом на 30 травня 2025 р. в Україні 
здійснюються 380 КД: 290 розпочатих і 90 затвердже-
них МОЗ України [39, 40].

У контексті проблем КД в Україні під час цієї вій- 
ни було вказано на можливе виникнення «терапевтич-
ної помилки» [38], яка пояснюється тим, що пацієнти 

можуть шукати переваги експериментальної терапії без 
достатнього розуміння ризиків експериментування [41]. 
Руйнівні процеси війни вимагають від усіх дослідників 
заново оцінити стан здоров’я кожного учасника КД, 
необхідний догляд і ступінь, до якого поточна участь 
у КД є єдиним або найкращим способом задовольнити 
їхні потреби у здоров’ї. Передумовою є те, що в умо-
вах конфлікту обмежені ресурси мають бути перероз-
поділені, віддаючи пріоритет базовій медичній допо-
мозі. У цьому контексті продовження або припинення 
кожного випробувального проєкту та участь окремого 
пацієнта потребує надзвичайно обережного і складного 
рішення з урахуванням стану здоров’я хворого, а також 
рівня місцевих, катастрофічних ситуацій  [42]. Війна 
ненавмисно змусила переоцінити реальну цінність КД 
як кожного окремо, так і закладу охорони здоров’я, що 
надає медичну допомогу. Відбувається явище спільної 
їх уразливості водночас із вимогами пацієнтів. Війна 
висвітлила потребу в пріоритеті здоров’я та науки над 
усіма приватними чи комерційними інтересами. Приді-
ляючи чітку увагу терапевтичній помилковій концепції 
не просто як абстрактній концепції, але (що більш важ-
ливо) як реальній загрозі, яка також залежить від кон-
тексту, дослідники стикаються з реальною цінністю КД 
для окремих людей і для суспільства загалом. Україн- 
ські медичні працівники та дослідники в зоні бойових 
дій підказують, що КД не є предметом комерції, а необ-
хідністю для здоров’я пацієнтів [41, 42].

У деяких ситуаціях досліджувані лікарські препа-
рати можуть і мають бути пріоритетними як частина 
гуманітарних програм розширеного доступу, поза про-
токолом дослідження. Для цього необхідні адаптивні 
проєкти досліджень, які залежать від ситуації та кон-
тексту і розроблені лише як частина процесу приско-
рення розробки лікарських засобів, щоб не витрачати 
цінні клінічні дані, отримані завдяки альтруїзму учас-
ників [41–43]. Дослідникам потрібно переосмислити та 
переробити моделі адаптивного дизайну для КД, щоб 
вони також відповідали своїм цілям в умовах війни, іноді 
включаючи алгоритм прийняття/невиходу в надзвичай-
но складних ситуаціях [41–43]. У випадках, коли про-
токоли дослідження фундаментально порушені, адап- 
тивний дизайн має означати саме адаптацію до потреб 
учасників дослідження – не відмовлятися від учасників, 
від втручання у здоров’я й від науки. Це може означа-
ти призупинення комерційних або маркетингових інте- 
ресів. Така концепція ситуаційно адаптивного дизайну 
може бути включена до оригінального плану досліджен-
ня перед його початком, якщо це КД є важливою части-
ною реагування на катастрофу [41–43].

Попри те що виникають проблеми з безпекою вико-
ристання експериментальних лікарських засобів поза  
протоколом КД [43], стратегії мінімізації ризиків ма-
ють бути розроблені відповідно до «моніторованого 
екстреного використання незареєстрованих та експе-
риментальних втручань»  (Monitored Emergency Use 
of Unregistered Interventions – MEURI), запропоно-
ваного Всесвітньою організацією охорони здоров’я 
для ситуації спалаху захворювання  [44]. Ретельний 
моніторинг безпеки кожного пацієнта є обов’язковою 
умовою, а результати спостережень слід консолідувати 
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з даними інших КД, враховуючи відмінності між під-
групами через мінливі фонові ситуації. Може статися 
так, що необхідним стане запропонувати альтерна-
тивні втручання замість досліджуваних продуктів. У 
такому випадку потрібно забезпечити доступ до ме-
дичної допомоги учасникам дослідження та іншим 
людям у районах знищених ресурсів. Усе це вимагає 
нової стратегії ситуаційної адаптації КД, яка гарантує 
збереження наукового підходу до охорони здоров’я та 
оцінювання втручань навіть із серйозними змінами у 
можливостях виконання протоколу. З огляду на всі 
ці аспекти, необхідно переглянути етичну основу для 
захисту учасників дослідження під час війни, забез-
печуючи їхні потреби в охороні здоров’я, одночасно 
зберігаючи наукову чесність [44].

Останнім часом перетинання між гуманітарним пра-
вом і правом людини розширюється. Міжнародне гума-
нітарне право висуває моральні вимоги під час війни; 
право людини – моральні вимоги, переважно розробле-
ні як спосіб захисту людей у мирний час. Обидві право-
ві рамки розвивалися незалежно одна від одної, вира-
жаючи спільні цінності щодо захисту життя, здоров’я та 
людської гідності [45]. Рекомендації CIOMS від 2016 р. 
є першим міжнародним документом, який містить ви-
черпні вказівки щодо захисту учасників дослідження в 
умовах війни або конфлікту [44, 45].

Женевська конвенція, яка є основою гуманітар-
ного права, забороняє напади на поранених солдатів, 
військовополонених, цивільних осіб, лікарні та медич-
них працівників, а також дозволяє медичні чи наукові 
експерименти на військовополонених лише тоді, коли 
це відповідає інтересам суб’єктів дослідження  [46]. 
Коментарі цього документа стосуються воєнних зло-
чинів, пов’язаних з експериментами на людях, здійсне-
ними нацистськими та японськими імператорськими 
військовими в минулому [47]. З іншого боку, сучасне 
міжнародне право формувалося під впливом Загаль-
ної декларації прав людини (Організація Об’єднаних 
Націй, 1948 р.) [48], де вказано про недопущення по-
дібних ситуацій. Ця Загальна декларація проголошує 
основні права, що належать усій людській спільноті, 
зосереджуючись на свободах і справедливості як га-
рантіях стабільності та миру в суспільстві. Пізніше ці 
принципи були закріплені в Міжнародних пактах про 
права людини 1966 р., які, зокрема, містять лише один 
пункт дослідницької етики – заборону наукових експе-
риментів без добровільної згоди учасників [49]. Ці два 
міжнародні договори закріпили роль міжнародних ор-
ганізацій у забезпеченні захисту прав людини у воєн- 
ний і мирний час. Однак це не є достатньою міжнарод-
но-правовою базою для забезпечення захисту як учас-
ників дослідження, так і медичних працівників, які 
займаються КД для отримання наукових знань, що за-
безпечує необхідну допомогу учасникам дослідження.

Відомо, що Гельсінська декларація WMA [7] наго-
лошує на пріоритетності прав пацієнтів і вигоди для  

мети дослідження, ґрунтуючись на обов’язках ліка-
рів  [50,  51] безпосередньо після війни з визнанням 
того, що «медична етика під час збройного конфлікту є 
ідентичною медичній етиці в мирний час» [52]. Водно-
час WMA розроблено рамки медичної етики як гума-
нітарного права та протесту проти воєн і використання 
нелюдської зброї  [53], затвердивши резолюцію щодо 
підтримки українських представників медичного пер-
соналу та громадян [54]. Спільнота дослідницької ети-
ки ще не є достатньо зрілою, щоб досягти міжнарод-
ного консенсусу з делікатних питань, наприклад щодо 
легітимності експериментального лікування військово- 
полонених або дослідження впливу нелюдської зброї. 
Соціальна цінність, отримана від таких досліджень, 
має забезпечувати принцип нетерпимості до проявів 
нелюдяності під час війни. Це свідчить про необхід-
ність переосмислення та розширення дослідниць-
кої етики в будь-якому дослідницькому середовищі, 
включно з війнами та іншими гуманітарними чи при-
родними ситуаціями [54].

На сьогодні в Україні питання прав учасників КД 
та переведення пацієнтів з одного центру до іншого не 
є врегульованими. Вони не порушуються ані в проє- 
кті Стратегії розвитку системи охорони здоров’я до 
2030 р. [55], ані в інших законодавчих актах.

Також нерозв’язаним питанням є взаємне визнан- 
ня отриманих у рамках КД даних між країнами, в яких 
здійснюються клінічні дослідницькі проєкти  [56].  
Проблемним питанням у сфері КД є створення сис-
теми принципів, що регулюють суспільні відноси-
ни, пов’язані з використанням нових біотехнологій 
у життєдіяльності людини  [56]. З огляду на те що 
Конвенція про захист прав і гідності людини щодо за-
стосування біології та медицини: Конвенція про пра-
ва людини та біомедицину ратифікована Україною 
22 березня 2002 р., необхідно внести зміни до осно-
вних правових вітчизняних документів відповідно до 
викликів часу [57].

ВИСНОВКИ
Основними проблемами вітчизняного нормативно-

правового регулювання якості КД під час воєнного ста-
ну є такі: недосконалість системи етичної експертизи, 
яка має включати основні принципи діяльності, крите-
рії якісного функціонування комісій із питань етики та 
постійне вдосконалення процесу етичної експертизи; 
вразливість учасників дослідження, які перебувають в 
умовах війни, що потребує перегляду усталених теорій і 
структур для їх захисту; обмеженість ресурсів для про-
ведення КД, що вимагає їх раціонального перерозподі- 
лу; проблеми з безпекою використання експеримен-
тальних лікарських препаратів поза протоколом випро-
бувань, у зв’язку з чим потрібно переглянути етичну 
основу для захисту учасників дослідження під час вій- 
ни, забезпечуючи їхні потреби в охороні здоров’я, за 
умови одночасного збереження наукової чесності.
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