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Summary. The normative legal and organizational-legal guarantees of the rights of patients 

(volunteers) - participants of clinical tests of medicines is defined in this work. 
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Анотація. У роботі визначено нормативно-правові та організаційно-правові гарантії 

прав пацієнтів (добровольців) - учасників клінічних випробувань лікарських засобів. 

Ключові слова: правові гарантії, права пацієнтів, лікарські засоби, клінічні 

випробування. 

 

Розвиток галузі охорони здоров’я є одним з пріоритетних завдань нашої держави. 

Вказане завдання неможливо вирішити без належного гарантування прав пацієнтів за 

різними напрямками медичної та фармацевтичної діяльності, серед яких особливе місце 

займають клінічні випробування лікарських засобів (ЛЗ).  

Різноманітні аспекти нормативно-правового регулювання сфери забезпечення якості 

ЛЗ у своїх роботах досліджували такі вчені, як В.П. Георгієвський, О.І. Гризодуб, 

В.А. Загорій, М.О. Ляпунов, С.М. Коваленко, Ю.В. Підпружников, Н.О. Ветютнева, 

М.С. Пономаренко, С.О. Соловйов, С.Г. Убогов та інші. Права пацієнтів були предметом 

наукового інтересу таких дослідників, як Н.Б. Болотіна, Л.М. Дешко, В.О. Галай, А.О. Галай, 

Р.Ю. Гревцова, В.В. Краснов, В.В. Лазоришинець, Р.А. Майданик, С.Г. Стеценко, 

І.Я. Сенюта, В.В. Шаповалов, В.О. Шаповалова та інші. Проте на даний час залишається 

недостатньо дослідженою система гарантій прав пацієнтів, загалом, та гарантії прав 

пацієнтів (добровольців) - учасників клінічних випробувань ЛЗ, зокрема. Вказане обумовлює 

актуальність обраної теми. 

Метою даної роботи є визначення окремих видів гарантій прав пацієнтів 

(добровольців) - учасників клінічних випробувань лікарських засобів. 

Гарантування прав людини передбачає сукупність механізмів і можливостей держави, 

що існують об’єктивно та закріплені конституційними і законодавчими нормами [4, с. 78-79]. 
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Система гарантій прав і свобод особи є досить складною та розгалуженою. За змістом 

і видами гарантії прав і свобод особи поділяються на загальні та спеціальні. До загальних 

гарантій належать економічні, політичні, соціальні, ідеологічні та культурні гарантії, а до 

спеціальних – правові гарантії прав і свобод особи [2, c. 27]. 

Серед вчених-правознавців відсутня одностайність щодо виокремлення видів 

правових гарантій прав і свобод особи. Так, С.Г. Стеценко визначає такі види правових 

гарантій: а) стан законодавства, його стабільність і відповідність розвитку відносин у 

суспільстві, рівень юридичної техніки; б) стан діяльності з попередження і припинення 

правопорушень, зокрема, заходів юридичної відповідальності; в) доступність і якість 

правосуддя; г) ефективність контролю за реалізацією правових актів [5, с. 195]. 

У той же час, у теорії права більш поширеним є підхід, згідно з яким правові гарантії 

прав та свобод людини і громадянина поділяють на дві основних групи: нормативно-правові 

гарантії і організаційно-правові гарантії. Відтак, до групи нормативно-правових гарантій 

відносять сукупність правових норм, принципів, юридичних обов’язків та відповідальності, 

які утворюють механізм захисту прав і свобод людини та громадянина; натомість, групу 

організаційно-правових гарантій утворюють державні органи, органи місцевого 

самоврядування, політичні партії, громадські об’єднання, правозахисні організації, 

діяльність яких спрямована на забезпечення прав і свобод людини і громадянина, їх 

ефективність та утвердження всезагальності та вседоступності [3, с. 62-63]. 

Виходячи з викладеного та на підставі аналізу законодавчих основ проведення 

клінічних випробувань ЛЗ, можна визначити окремі гарантії прав пацієнтів (добровольців) - 

учасників клінічних випробувань ЛЗ. Так, до нормативно-правових гарантій слід віднести 

дозвільний порядок проведення клінічних випробувань ЛЗ (ч. 2 ст. 7 Закону України «Про 

лікарські засоби»); обов'язкову оцінку етичних та морально-правових аспектів програми 

клінічних випробувань комісіями з питань етики, які створюються і діють при лікувально-

профілактичних закладах, де проводяться клінічні випробування (ч. 7 ст. 7 вказаного 

Закону); обов’язкову письмову інформовану згоду повнолітньої дієздатної особи - пацієнта 

(добровольця), для неповнолітніх осіб – їх письмову згоду та письмову згоду їх батьків, для 

малолітніх осіб – обов’язкове інформування у доступній для дітей формі та письмову згоду 

їх батьків, для осіб, яка судом визнані недієздатними або цивільна дієздатність яких 

обмежена у зв'язку з психічним захворюванням – обов’язкову письмову згоду їх опікунів 

(ч.ч. 1-4, 6 ст. 8 вказаного Закону); обов’язкове інформування органів опіки та піклування 

про проведення клінічних випробувань за участю малолітніх та неповнолітніх осіб (ч. 4 ст. 8 

Закону); заборону проведення клінічних випробувань лікарських засобів за участю 

малолітньої або неповнолітньої особи, яка позбавлена батьківського піклування, усиновленої 

дитини або дитини-сироти (ч. 5 ст. 8 Закону); обов’язкове укладення замовником клінічних 

випробувань ЛЗ договору про страхування життя та здоров'я пацієнта (ч. 8 ст. 8 Закону); 

обов’язок припинення клінічних випробувань ЛЗ чи окремих їх етапів у разі виникнення 

загрози здоров'ю або життю пацієнта, а також за бажанням пацієнта (ч. 9-10 ст. 8 Закону) [1]. 

Групу організаційно-правових гарантій прав пацієнтів (добровольців) - учасників 

клінічних випробувань ЛЗ утворюють, передусім, Міністерство охорони здоров’я України, 

Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, лікувально-

профілактичні заклади та комісії з питань етики, які створюються при них, професійні 

громадські організації медичних та фармацевтичних працівників, громадські об’єднання 

пацієнтів, засоби масової інформації та інші інституції, діяльність яких сприяє дотриманню 

прав пацієнтів (добровольців) - учасників клінічних випробувань ЛЗ. 

Таким чином, аналіз доктринальних та нормативно-правових джерел дозволяє 

визначити нормативно-правові та організаційно-правові гарантії прав пацієнтів 

(добровольців) - учасників клінічних випробувань ЛЗ. У той же час, потребує додаткового 

вивчення зміст та види загальносоціальних гарантій зазначених прав, а також шляхи 
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вдосконалення системи гарантій прав пацієнтів (добровольців) - учасників клінічних 

випробувань ЛЗ. Вказане визначає перспективні напрямки подальших досліджень. 
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