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ПРАВОВИЙ ВПЛИВ НА РОЗВИТОК МЕДИЧНИХ (КЛІНІЧНИХ) 
ДОСЛІДЖЕНЬ НАЦІОНАЛЬНОГО РІВНЯ В УКРАЇНІ

Анотація. Мета написання цієї статті полягає у співставленні правової та медичної наук, через їх 
поєднання із подальшою систематизацією та використанням. Практичне використання імперативного 
карального методу у поєднанні із відшукуванням винних осіб на державному рівні втрачає популярність.

З урахуванням вищеозначеного, висловлено гіпотезу відносно настання суспільно корисних результатів 
у значному розмірі, від врегулювання потенційних конфліктних ситуацій диспозитивним шляхом самостій-
ного вирішення конфліктних ситуацій у медичний галузі сторонами «лікар-пацієнт». Матеріали статті 
налічують використання методологічного аналізу наявних даних [1].

Поєднуючи правову та медичну науки, застосовано метод кореляційного аналізу, із проведенням істо-
ричного спостереження правового стану медичної науки. Практичні статистичні спостереження прикла-
дів клінічних досліджень проведено за допомогою емпіричого методу дослідження. 

На рівні Закону про кримінальну відповідальність, внесено пропозиції стосовно врахування можливості 
практичної реалізації покарання у вигляді позбавлення наявного права спеціального суб’єкта злочину займа-
тись професійною медичною (лікарською) діяльністю [2].

Додатковим важелем розвитку клінічних досліджень слугують зміни економічного рівня державного 
значення [3].

Інноваційні технології, принагідно, можуть стати дієвим механізмом розробки та заповнення докумен-
тації, проведення лабораторних аналізів та підготовки звітніх проектів у медичній діяльності [4]. Із розви-
тком динамічного практичного процесу запровадження штучного інтелекту у професійну діяльність стано-
витиме новітній предмет правового дискурсу [5]. Означене стає за можливе за умови прийняття медичною 
етикою практичної реалізації діяльності та результативних показників штучного інтелекту [6].

Ключові слова: медичний працівник, інноваційний розвиток, штучний інтелект, протокол клінічного 
дослідження, глобалізація, уніфікація, персональні дані.

Karpushyna Maria, Veresha Roman. LEGAL IMPACT ON THE DEVELOPMENT OF 
NATIONAL-LEVEL MEDICAL (CLINICAL) TRIALS IN UKRAINE

Abstract. The purpose of this article is to compare legal and medical sciences through their combination with 
further systematisation and use. The practical use of the imperative punitive method in combination with the search 
for perpetrators at the state level is losing popularity.

Given the above, the author suggests a hypothesis regarding the occurrence of socially useful results in 
a significant amount from the settlement of potential conflict situations by the dispositive way of self-sufficient 
resolution of conflict situations in the medical field by the doctor-patient.

ТЕОРІЯ, ФІЛОСОФІЯ ТА ІСТОРІЯ ДЕРЖАВИ І ПРАВА; 
ІСТОРІЯ ПОЛІТИЧНИХ І ПРАВОВИХ УЧЕНЬ
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The article is based on the methodological analysis of available data [1].
By combining legal and medical sciences, the author uses the method of correlation analysis, with a historical 

observation of the legal status of medical science. Practical statistical observations of clinical trial examples are 
made using the empirical research method. 

At the level of the Law on Criminal Liability, proposals have been made to take into account the possibility of 
practical implementation of the punishment in the form of deprivation of the existing right of a special subject of a 
crime to engage in professional medical (doctoring) activities [2].

Changes in the economic level of national importance serve as an additional lever for the development of 
clinical trials [3].

Innovative technologies can become an effective mechanism for developing and filling out documentation, 
conducting laboratory tests, and preparing reporting projects in medical activities [4]. With the development of 
a dynamic practical process, the introduction of artificial intelligence into professional activities will become the 
latest subject of legal discourse [5]. This becomes possible if medical ethics accepts the practical implementation 
of activities and performance indicators of artificial intelligence [6].

Key words: healthcare professional, innovative development, artificial intelligence, clinical trial protocol, 
globalisation, unification, personal data.

Вступ. Враховуючи буремні умови існу-
вання, в яких перебуває держава Україна, у 
зв’язку із стрімким розвитком подій політич-
ного, економічного та суспільного рівнів люд-
ського буття, важливим постає питання враху-
вання суспільної думки, підвищення правової 
обізнаності медичних працівників, та громад-
ськості в медичній галузі. Невід’ємною умовою 
інтеграційних процесів є інноваційний розвиток 
економічних складових національного рівня. 

В означених умовах медицина вміщує сус-
пільно важливі галузеві риси та потребує роз-
витку в контексті розбудови демократичного 
суспільства. 

Медичний напрямок галузевого спряму-
вання клінічних досліджень вміщує скла-
дові інноваційної діяльності біомедичного 
напрямку, та враховуючи обмеження на 
рекламу, зазначені медичною етикою, у пев-
ній мірі, потребує популяризації з метою 
залучення іноземних інвестицій. Привер-
нення уваги до наукової діяльності не є про-
стим процесом, та потребуватиме окресле-
ного інформативного масиву, структурування 
логічно побудованих та обумовлених зв’язків. 

Втім, привернення суспільної уваги до 
тематики складних питань суспільного зна-
чення, як правило, матиме за наслідок виник-
нення як позитивних, так і негативних фак-
торів. Негативні фактори потребуватимуть, 
насамперед їх невідкладного вирішення та 
вчинення превентивних дій стосовно уперед-
ження їх повторного виникнення.

Невирішення негативних факторів матиме 
за результат настання встановленої законом 
відповідальності.

Враховуючи ту обставину, що кримінальна 
відповідальність визнається найсуворішим 
видом санкційного покарання, що може 
наставати за вчинення суспільно небезпеч-
ного діяння, суспільно значуще питання кри-
мінально-правової характеристики медичних 
досліджень (насамперед, за участю інозем-
ного інвестора) є таким, що вміщує потребу 
привернення уваги громадянського суспіль-
ства та більш детального вивчення. Доціль-
ним вважається врахування тих обставин, що 
порядок подачі правового інформативного 
матеріалу змістовної медичної складової, 
необмеженому колу осіб вельми утрудню-
ється за умови відсутності правової обізна-
ності в осередків та окремих представників 
громадянського суспільства. Тому, видове 
поєднання двох наук – права та медицини, 
постає ускладненим процесом. Втім, прак-
тичний результат подібного поєднання, може 
статися в нагоді споживачам медичних послуг, 
медичним працівникам в якості надавачів 
необхідних послуг, а також державі, як контр-
олюючому апаратові, що у певних випадках, 
бере на себе ланцюгову роль взаємозв’язків 
між лікарями та їх пацієнтами. 

Об’єктом дослідження статті постають 
суспільно-правові норми, також відносини 
медичної галузі їх застосування, за допомо-
гою яких формується правове забезпечення 
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галузі медичних досліджень (за участі іно-
земного інвестора). Роль факультативного 
об’єкту дослідження даної статті відіграють 
суспільні відносини, що виникають у регульо-
ваній сфері кримінальної відповідальності за 
умови порушення порядку проведення медич-
них досліджень національного рівня.

Предметом дослідження даної статті висту-
пає правове забезпечення галузі медичних 
досліджень (за участі іноземного інвестора) в 
Україні, та безпосередньо, медичні (клінічні) 
дослідження. Додатковим (факультативним) 
предметом дослідження цієї статті слугує 
кримінально-правове забезпечення медичних 
досліджень в Україні.

Актуальність обраної теми пояснюється 
стрімкими змінами в умовах існування сьо-
годення, що відбуваються через швидко-
плинність реформуванням державного рівня. 
Важливим критерієм в підготовці матеріалу 
відіграло швидкоплинність розвитку грома-
дянського суспільства, наявність потреби в 
інноваційних розробках, необхідність у залу-
ченні інвестицій.

Мета дослідження статті постає у зістав-
ленні правової та медичної наук, та їх 
подальше використання задля служіння гро-
мадянському суспільству в цілому, та медич-
ним працівникам в частині донесення інфор-
маційної змістовної складової Закону України 
про кримінальну відповідальність в адаптив-
ному для розуміння форматі. Враховуючи 
процес Євроінтеграції, на національному 
рівні відбувається запозичення іноземного 
досвіду. Враховуючи аспект швидкоплинності 
змін чинного законодавства, громадянське 
суспільство, зокрема й працівники медич-
ної сфери діяльності відчувають практичний 
вплив результатів проблемного питання від-
сутності обізнаності із нормативно-правовим 
регулюванням медичної галузі. 

Відсутність достатнього рівня розуміння 
та обізнаності із правовим регулюванням 
медичної сфери, може створювати перепони у 
професійній медичній діяльності за підстави 
відсутності поінформованості в медичного 
персоналу із окремими аспектами та умовами 
настання відповідальності, зокрема адміні-

стративної та кримінальної, що застосову-
ється через певні види вчинюваних діянь. 

Елемент нерозуміння звернення до медич-
них установ, присутній зі сторони наявних та 
потенційних пацієнтів, може статті нагаль-
ною практичною проблемою медичного 
працівника. Відсутність обізнаності паці-
єнтів із визначеним порядком проходження 
лікування, нерозуміння критеріїв вагомості 
медичної документації, відсутність інфор-
маційних даних відносно порядку відсто-
ювання особистих інтересів, також стають 
негативними факторами, що чинять пере-
пони у відображенні позитивної динаміки 
розвитку медичної галузі, знижують темпи її 
цифровізації, та уповільнюють результативні 
показники приведення наявних результатів до 
встановлених рівнів міжнародних стандартів 
[7, с. 47–54]. 

Упорядкування процесуального порядку 
дотримання послідовності раціонального та 
розв’язання питання негативних дій перебу-
вають у логічному взаємозв’язку. Закономір-
ність вирішення ірраціональної ситуації поді-
лена на етапи: 

Етап перший – ставлення до відома адмі-
ністративного керівного ресурсу медичної 
галузі, за необхідності, також органів вну-
трішніх справ, за потреби – Уповноваженого 
Верховної Ради з прав людини (Омбудсмена). 

Етап другий – стадія, яка наступає за наслід-
ками розгляду по суті поданого звернення 
(скарги). Етап аналізу поданого документа, із 
викладеними обставинами, на предмет від-
шукування ознак можливого протиправного 
діяння, встановленого Законом України про 
кримінальну відповідальність. Тут завжди 
важливо пам’ятати, що остаточне рішення від-
носно наявності вини обвинуваченої особи 
у кримінальному діянні має приймати лише 
судова установа шляхом винесення судового 
рішення. Всі інші висловлювання, зауваження 
та міркування, у тому числі й особистісні 
висловлювання, не мають жодного офіційного, 
а відтак і вирішального значення, в питанні 
призначення кримінального покарання. 

Отже, мета даної статті, надати пояснення 
відносно можливості диспозитивного врегу-
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лювання несприятливих ситуацій, що можуть 
виникати у професійній медичній діяльності. 
Вирішення негативних подій можливе шля-
хом застосування матеріалу інформаційної 
складової, за використанням наявних законо-
давчих положень та норм права, без настання 
несприятливого результату підключення 
адміністративного ресурсу охорони здоров’я. 
Рушійна обізнаність у правовій складовій 
медичної професійної діяльності також зна-
ходить прикладну підтримку у новітньому 
напрямку превентивної медицини, й сприяє 
розвиткові сумісних відносин лікаря та 
пацієнта.

Використання імперативного важелю 
застосування кримінальної відповідальності, 
через об’єктивне підтвердження існування 
відповідних негативних факторів, норми та 
положення, відносно яких означені у Кри-
мінальному кодексі України, вміщують дер-
жавне регулювання негативних наслідків, 
зокрема в частині застосування приписів 
Закону про кримінальну діяльність у медич-
ної діяльності.

Проблемним аспектам застосування кримі-
нальної відповідальності до медичного пер-
соналу, в разі доведення неправомірності дій 
при виконанні професійних обов’язків, дослі-
джувалися вченими-науковцями Р. Верешею, 
також С. Дутчак, також іншими [8, с. 4–12]. 

У своїх працях науковці-публіцисти наочно 
демонструють закономірності взаємозв’язків 
історичного виникнення медичної науки та 
зародження правової регламентації особис-
тісних діянь [9]. 

Зіставленням медичних та правових аспек-
тів у підгалузь медичного права на національ-
ному рівні займалися такі автори як: С. Васи-
льєв (наукова публікація «Правові засади 
державного управління створенням іннова-
ційних лікарських засобів: Європейський 
досвід») [10], Д. Білий (наукова публікація 
«Особливості адміністративно-правового 
захисту прав пацієнтів») [11], Л. Гала (нау-
кова публікація «Історичний аналіз розви-
тку та становлення належної Клінічної прак-
тики») [12], Ю. Забуга (наукова публікація 
«Проблемні питання кримінальної відпові-

дальності за порушення права на безоплатну 
медичну допомогу») [13], В. Підкова (наукова 
публікація «Досвід застосування інновацій-
них технологій в дистанційній освіті на клініч-
ній кафедрі медичного університету в період 
воєнного стану») [14, с. 43–44], К. Данченко, 
Х. Герелюк (наукова публіцистична праця, 
іменована «Невиконання чи неналежне вико-
нання медичним або фармацевтичним праців-
ником своїх професійних обов’язків») [15], 
окрім того й інші.

Серед науковців іноземного походження 
та нерезидентів, котрі досліджували питання 
області співставлення медичної та правової 
діяльності, можливо згадати: Мак Міллана 
[16], який досліджував проблемні питання 
співвіднесення практичної діяльності із 
медичною етикою; Міхеїл Бічія, доктора 
правових наук, діяльність якого постає у 
дослідженні аспектів медичного права та 
його зв’язків із іншими науками [17]; Ейлон 
Арбель та інших, котрі займалися досліджен-
ням питання імплементації предмету медич-
ного права до практичних медичних освітніх 
закладів [18]. 

Дослідженням нагального питання прак-
тичного порядку існування поняття «лікар-
ської помилки» приділяли увагу автори 
Д. Віатерспун, Ю. Брайзер [19]. Неоднознач-
ність розуміння та подальшого застосування 
нормативної сторони права відносно захисту 
прав людини в контексті складових практич-
ного оформлення медичних послуг розгляда-
лися А. Стефано [20] та іншими [21]. Проте 
вважається за доцільне зауважити, що детер-
мінанти правового розвитку системи охорони 
здоров’я не досліджені повною мірою на 
належному рівні. Згаданий перелік авторів та 
наукових робіт не є вичерпним, та наводиться 
в якості ознайомлювального матеріалу.

Приймаючи до уваги критерій належності 
у власному єдинстві до прагнення покра-
щення якості послуг медичної галузі, із пози-
ції права відсутня єдина належна практика 
та загалом правова позиція щодо поєднання 
медичної та правової галузей. В якості припу-
щення можливо зауважити, що неоднаковість 
тлумачення медичних правових позицій норм 
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та положень, витікає із значних за об’ємом 
матеріалів інформаційного характеру, що вмі-
щують базисний критерій розвитку медичної 
та правової наук. Проте, стійкісна ланкова 
(сегментарна) ієрархічність, що має за ознаки 
обов’язок застосування видових правових 
норм у медицині відіграє роль принципового 
та вагомого критерію відбудови правового 
неупередженого суспільства демократичного 
устрою.

Умовою обов’язковості існування впоряд-
кування сегментарних взаємозв’язків різних 
наукових галузей визнається прагнення гро-
мадянського суспільства до демократичного 
ладу, якому притаманна істотна ознака, а 
саме – прагнення до панування влади народу 
незалежно від форми правління держави. 
Складовою демократичного устрою держави 
постає застосування верховенства права сус-
пільством, на добровільних та рівних засадах 
через ознаки самопредставництва, без повсяк-
часного застосування державного імператив-
ного примусу державного рівня. Позаяк, пра-
вова обізнаність стає рушійною складовою 
самостійної реалізації особистісних інтер-
есів. Можливість самостійного відстоювання 
притаманних прав та свобод, вміщує право на 
охорону здоров’я разом із належним лікуван-
ням, що гарантуються державою. Особистісні 
права та інтереси є невід’ємними від особи-
члена громадянського суспільства, закріплю-
ються в Конституції України [22]. Реалізація 
можливостей застосування інформаційного 
підходу з метою донесення адаптованого пра-
вового матеріалу до медичного працівника, 
також, його пацієнта, або потенційного паці-
єнта, має за ознаки істотні інноваційні умови.

Допоміжним (факультативним) об’єктом 
етапу напрацювання методологічної бази, в 
дискусійному порядку, доцільно визначити 
превенцію настання негативних наслідків від-
повідальності, за ознаками дисциплінарного, 
адміністративного та кримінального харак-
теру, котрі наставатимуть за умови недодер-
жання існуючого порядку реалізації медич-
ної діяльності. Необхідною умовою розвитку 
медичного економічного сегменту вбачається 
донесення інформаційного правового матері-

алу до потенційних пацієнтів медичної сфери 
[23]. Прикладне використання імперативного 
важелю галузі кримінальної відповідальності 
правового змісту налічує критерій суспільної 
значущості. Тому, також, висунуто наукове 
припущення, стосовно можливості настання 
значної суспільної користі для держави та 
її громадян від запровадження можливос-
тей самостійного диспозитивного урегулю-
вання прогнозованих конфліктних подій, що 
подекуди, трапляються у сфері професійної 
медичної діяльності між учасниками багато-
сторонніх відносин, за допомогою самостій-
ного відстоювання особистісних прав та сво-
бод. Корисною у згаданому випадку видається 
можливість опанування сторонами відносин 
«лікар – пацієнт», інформаційного ресурсу 
правового медичного спрямування. Диспози-
тивний підхід самостійного представництва є 
таким, що вміщуватиме альтернативу засто-
суванню імперативного карального методу, 
що вміщує за обов’язок відшукування винних 
державою, як учасницею конфліктних відно-
син, що склалися через настання несприятли-
вих випадків.  

Відтак, державний апарат отримує вигоду, 
що знаходить прояв у вивільненні вільного 
часу та людського ресурсу, задля його подаль-
шого використання на розвиток суспільних 
важливих критеріїв та галузевих сегментів. 
Медичний розвиток в галузі клінічних дослі-
джень, принагідно потребує вдосконалення 
правового регулювання та пошуку іннова-
ційних підходів. Можливість висвітлення 
проблемних аспектів кримінальної відпові-
дальності галузі медичних (клінічних) дослі-
джень та медичній галузі в цілому постає у 
ролі вагомого допоміжного фактору розвитку 
медичного сегменту [24]. Проводячи узагаль-
нення інформаційного блоку, систематизуючи 
тематичний напрямок, обрано метод систе-
матичного огляду літератури. Враховуючи 
як данність, існування триваючого розвитку 
ціннісних орієнтирів загальносуспільного 
значення, враховано міжнародні практичні 
аспекти, також, міжнародні правові норми. 
Приймаючи за закономірність існування 
наслідків Європейської інтеграції, триває 
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дійство переймання медичного правового 
досвіду іноземного рівня. 

В якості практичного прикладу, можливо 
навести умови судової Справи "Бендерський 
проти України" (Заява N 22750/02) [25], 
закарбовані змістовні значення Нюрнбер-
ського кодексу (The Nuremberg Code (1947)) 
("The Nuremberg Code", 1996) [26].

Наводячи за приклад показники досте-
менно доведених фактів настання тяжких для 
фізіологічного та морального стану наслідків, 
в разі ігнорування норм моралі та правових 
аспектів в медичній галузі, із посиланням на 
історично встановлені юридичні факти, про-
стежується закономірна нагальна потреба 
чіткого нормативного втручання та установ-
лення практичного порядку його виконання. 
Наголошено на існуванні діянь, що за своєю 
природою походження є кримінально кара-
ними, а крім того й такими, що не є несу-
місними з практичною стороною медичною 
етики. А тому, як наслідок, вміщують уне-
можливлення виконання медичним діячем 
покладених на нього обов’язків вмісту про-
фесійної складової.

Мета дослідження. Перепоною в розумінні 
ідеології інноваційної медичної діяльності, із 
можливістю застосування складових міжна-
родного медичного права, постає кількісний 
критерій наявності широкого кола учасників 
медичних відносин, враховуючи регулюючі та 
контролюючі органи. Кількісна суб’єктність 
багатосторонніх відносин певною мірою 
ускладнює уніфікаційний процес імплемен-
таційного втілення іноземних результатів та 
досвіду.

Критерій свідомої обізнаності лікарем 
вимог міжнародного клінічного протоколу 
та подальше практичне втілення у практичну 
діяльність занотатованого, із кінцевим отри-
манням практичного результату стає осно-
воположними умовами, які висуваються до 
лікаря, або його асистента – учасника дослід-
ницької команди. В якості інших вимог, що 
висуваються до осіб, які виявляють намір 
стати частиною медичної дослідницької 
команди, наведено наступні: наявність відпо-
відної профільної медичної освіти, або такої, 

що може бути до неї прирівняна; фахове вико-
нання лікарських обов’язків; існування квалі-
фікаційного практичного критерію. В якості 
роз’яснювального матеріалу, що у складових 
елементах вміщує елементи правового змісту, 
до клінічного лікарського протоколу пре-
парату дослідження, що перебуває на стадії 
тестування, замовником та спонсором клініч-
ного дослідження, також й іншими зацікавле-
ними учасниками, може надаватися додаткова 
супутня документація вмісту роз’яснювальної 
та ознайомлювальної складової. За практич-
ний випадок, згаданому порядку обставин, 
можливо навести випадок надання супутньої 
інструкції із розяснювальним матеріалом сто-
совно можливого порядку подолання проблем 
пацієнта без обов’язкового припинення ліку-
вання, через виявлення неспрятливих ефектів 
впливу на стан здоров’я, на час прийняття 
участі у клінічному дослідженні (Effects of 
oral semaglutide on cardiovascular outcomes in 
individuals with type 2 diabetes and established 
atherosclerotic cardiovascular disease and/or 
chronic kidney disease: Design and baseline 
characteristics of SOUL, a randomized trial – 
PubMed, d. b.) [27]. Враховуючи сукупність 
зіставних факторів, в якості предмету пра-
вового дискурсу може поставати процес та 
отримані в результаті кінцевої точки такого 
процесу результати від зіставлення медич-
ної етики з практичними результатами вико-
ристання штучного інтелекту у професійній 
медичній діяльності, окрім того доцільності 
визнання їх результатів та впливу на резуль-
тати клінічних (медичних) досліджень [28].

Матеріали та методи. Для досягнення 
наведених завдань та наявної мети викорис-
товувалися такі методи: методи наукового 
пізнання, а саме: філософський метод, теоре-
тичний метод, загальнонауковий емпіричний 
метод. Також метод кореляційного аналізу 
та метод діалектичної логіки пізнання. Про-
водячи обробку існуючих статейних матеріа-
лів, було використано методологічний аналіз 
наявних даних. Враховуючи плюралістич-
ність теоретичних правових аспектів дослі-
дження матеріалів, у якості фундаментальної 
основи застосовано філософську методоло-
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гію, яка покликана забезпечити множинність 
підходів до вивчення та сегментарного аналізу 
відібраного матеріалу. Ґрунтовною основою 
філософської методології виступають шляхи 
узагальнення, можливості розвитку, критерії 
пізнання та творчості. Основоположна функ-
ція філософського методу базується на допо-
міжних можливостях визначення зв’язків 
методів різних наук.  

Застосовуючи основоположні аспекти 
емпірико-раціонального філософського 
методу, відстежується можливість вико-
ристання кореляційного аналізу в частині 
поєднання зв’язків двох окремих доктрин – 
медицини та права – у специфічну підгалузь 
медичного права.

Ставлячи за мету установлення кореляцій-
ного зв’язку, через застосування у поєднанні 
норм права із медициною, опановано норма-
тивно-правову законодавчу базу національ-
ного рівня, також іноземне законодавство та 
практичні судові претензійно-позовні при-
клади Європейського законодавства. Дослі-
джено наукові та публіцистичні праці тео-
ретичного та практичного рівнів діяльності, 
напрацьованих науковими діячами та вченими 
публіцистами. Для підготування статті запо-
зичено діалектичний метод логіки пізнання. 
Користуючись методом діалектичної логіки, 
поєднуючи його з теоретичною базисною 
методологією наукового пізнання, задокумен-
товано основоположні загальні інформаційні 
структуровані блоки.

У частині об’єднання аспектарного регу-
лювання медичної та правової доктрин у 
єдиний предмет дослідження, використано 
кореляційний аналіз історичного стану обох 
наук. Враховуючи емпіричну методологію, 
на практичному рівні виконано статистичні 
спостереження за процесом клінічного дослі-
дження, що триває. Разом із тим, враховано 
показники соціологічних опитувань.

При опрацюванні фундаментальної бази 
задокументованої інформації використовува-
лися вибіркові аспекти теоретичного методу 
наукового пізнання, що виявляються у загаль-
ній формі руху соціального закону відобра-
ження дійсності в мисленні, у поєднанні 

із комплексним елементарно-теоретичний 
методом. Припущення стосовно недостат-
нього рівню правової обізнаності в учасників 
відносин галузі охорони здоров’я може бути 
розглянуто через призму загальнофілософ-
ського складного явища суспільного буття. 
Ускладнене питання недостатньої обізнаності 
в галузі професійної та наукової інноваційної 
діяльності може підлягати правовій аналітиці, 
із використанням емпіричних та теоретичних 
методів пізнання.

Порівняльним методом, через проведення 
порівняння і зіставлення об’єктів, зароджу-
ється фундаментальна основа для зближення 
правових систем, започатковується методоло-
гія порівняльного правознавства.

Залежно від територіального підпорядку-
вання, правові системи та форми їх зближення, 
можуть істотно відрізнятися. На прикладі 
Європейського Союзу, найбільш прийнят-
ними вважаються уніфіковані правові норми. 
Звертаючи увагу до правової моделі практич-
ної діяльності США, найефективнішим вва-
жається прийняття модельних законодавчих 
актів. На національному практичному рівні 
суспільної правової діяльності, враховуючи 
глобалізаційні процеси розвитку, активного 
використання зазнає порядок застосування 
судового прецеденту.

Проводячи аналогію раніше означеному, 
медичне та правове запозичення може дати очі-
кувані результати в разі зіставлення їх ґрунтов-
ної та методологічної порівняльних складових.

Сутнісна змістовна складова медичної 
та правової систем вміщує прив’язку до 
невід’ємних важелів соціального буття: філо-
софських, ідеологічних, релігійних, політич-
них, також й інших факторів та рушійних 
чинників обертового функціонування грома-
дянського суспільства.

Цілісне уявлення про світову панораму 
уособлює й умови застосування порівняль-
ного правознавства медичного спрямування.

Зовнішнє запозичення, як наcлідок упро-
вадження в дію адаптативної форми набутого, 
вимагає послідовності застосування наявних 
складових цілісного процесу, як-то: викла-
дення матеріалу в адаптативній формі, запо-
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чаткування прикладних етапів та практичну 
реалізацію їх у адаптативній формі. Втілення 
у життя вищеперелічених етапів, спонукатиме 
до розвитку медичних проєктів, робитиме такі 
проєкти конкурентоздатними та привабливими 
для іноземного інвестування [29]. 

Досягнення поєднання основоположних 
принципів окресленої правової єдності, за 
умови застосування плюралістичних право-
вих норм національного рівня та міжнарод-
ного значення, відіграватимуть вирішальну 
роль розвитку галузі наукових досліджень в 
медицині. 

Вищеназване твердження пояснюється 
наступним міркуванням. 

Рушійним фактором розвитку клінічних 
випробувань та наукових досліджень медич-
ної галузі є якісна частота практичного про-
ведення обумовлених досліджень. Проте, 
практичне виконання медична дослідницька 
галузь може здобути лише за умови критерію 
легітимності. Навіть враховуючи, той факт, 
що медична практика може використову-
вати за основу діяльності різноманітні куль-
турні ціннісні орієнтири та традиції культур-
них основ, практична професійна лікарська 
дослідницька діяльність підлягатиме обме-
женню через неспівпадіння діючих систем 
права, що застосовуються на державному 
рівні правових систем при наявності міжна-
родного характеру клінічного дослідження. 
Відтак, медичні практичні можливості транс-
національного рівня наукових розробок 
можуть бути дещо обмежені за відсутності 
правовї єдності їх реалізації [30].

Поясненням уповільненої взаємодіяль-
ності міжнародного рівня медичних дослі-
джень слугує наявність імперативного пра-
вового механізму державного ліцензування, 
із вчиненням обов’язкових регламентова-
них реєстраційних дій зі сторони суб’єктів 
медичної економічної галузі. Супутніми чин-
никами виступають: обов’язкова сертифіка-
ція та акредитаційні дії, притаманні регуля-
торній діяльності галузі охорони здоров’я. 
Істотною умовою виступають обов’язкові 
критерії дотримання установлених нормати-
вів та правил, виконання медичних програм 

із подальшим звітуванням про їх виконання. 
Відтак, лише легалізована медична практика 
та діяльність в цілому може бути успішною. 
Істотне гальмування інноваційного медич-
ного розвитку спричиняє наявність негатив-
них юридичних чинників. В якості таких 
чинників можливо навести: відсутність задо-
кументованого підтвердження кваліфікації, 
неотримання ліцензії на зайняття медичною 
діяльністю, відсутність практичного досвіду 
належної клінічної практики, нерозуміння 
правових аспектів чинного законодавства та 
практичної можливості реалізації законодав-
чих норм, нерозуміння порядку адміністра-
тивної роботи з медичною документацією, 
невиконання установлених вимог до порядку 
практичної реалізації медичного (клінічного) 
дослідження, також інші негативні чинники 
[31, с. 135–151].

Результати. Спираючись на працю «Вступ 
до вивчення експериментальної медицини» 
Клода Бернара, який наочно продемонстру-
вав у своїй діяльності вчення априорного 
догматизму, виникла можливість достемен-
ного застосування експериментальної мето-
дології до вивчення життєвих явищ, зокрема 
й на людському організмі. Еспериментальний 
метод у медицині поклав початок: 1) фізіоло-
гічним дослідженням; 2) фізіологічній кри-
тиці; 3) поєднанню досліджень та критиці, та 
їх сукупне застосування у експериментальній 
медицині; 4) вивченню філософських пере-
шкод, що з ними стикається експеримен-
тальна медицина на шляху свого розвитку.

Перелічені умови та обставини поклали 
основу шляху впровадження та подальшого 
розвитку галузі проведення сучасних медич-
них (клінічних) досліджень. Умова поєднання 
клінічної експериментальної галузі із право-
вою регламентацією проклала початок розви-
тку вельми популярного напрямку «доказової 
медицини» сьогодення.

Дослідження, розроблені експеримен-
тальним методом, за вмістом спостережень 
проваджуються в життя за допомогою робо-
чої наукової ідеї – гіпотези. При практичній 
реалізації висунутої гіпотези не допускається 
застосування формального підходу у поєд-
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нанні із упередженою ідеєю, тобто такою, що 
не потребує підтвердження, доведення та / 
або спростування. 

Гіпотезу, відносно присутності деструк-
тивної сили медичних експериментів, про-
ведення яких відбувалося за відсутності пра-
вової регламентації, можливо підтвердити 
історичними показниками літописів старо-
давніх часів. До прикладу, наводячи пись-
мову працю Галена, можливо звернути увагу 
на той факт, що за сто тридцять сім років до 
Різдва Христового, експериментальна діяль-
ність з отрутами та їх антидотами (протиотру-
тами), що проводилась Аттісом ІІІ (Філоме-
тром), котрий правив у Пергамі, відбувалася 
на фізичних особах, які визнавалися злочин-
цями, засудженими до смертної кари. Інший 
приклад Цельса, описує проведення вівісекій 
Герофілом і Еразістратом над особами-зло-
чинцями [32]. 

Клод Бернар піддає опису й інші летальні 
експериментальні випадки, з-поміж яких 
наводить й летальний випадок, котрий настав 
після проведенного експерименту, через 
введення в людський організм особи під-
дослідного подвійної дози олеатів (опіуму) 
[33, с. 100, 151–196]. 

Продовжуючи дискусійну тему, можливо 
згадати, часи Другої світової війни, та події, що 
закарбувалися у документації із концентраційних 
таборів фашистської Германії. Документальні 
описи надають розповіді про активні застосову-
вання медичних експериментальних досліджень, 
в обхід будь-якої правової регламентації, уника-
ючи гласності, за відсутності навіть ознак сус-
пільного контролю та побажань громадськості.

Медичні експерименти за відсутності пра-
вової складової проводились на людях, яких 
свідомо та нехтуючи їх волею, інтересами та 
свободами, насильницьким способом утри-
мували у концентраційних таборах. Піддо-
слідних позбавляли права зватися людьми, іх 
називали біоресурсам, людським організмом, 
матеріалом тощо. Переслідуючи мету нівелю-
вати власні злочини, відкинувши докори сум-
ління, дослідницькі кати надавали полоненим 
цифрові номери замість імен, забороняли роз-
мови тощо [34, с. 16–48, с. 70, с. 78, с. 96]. 

Наглядові та контрольовані клінічні випро-
бування у світових маштабах почали прово-
дити у 1747 році. 

Елемент вагомості, притаманний галузі 
клінічних випробувань, відбивається у 
вищенаведеному.

Покликання клінічних випробувань постає у 
пошуку новітніх способів лікування. Апробація 
способів вібувається на фізичних особах – здо-
рових добровольцях (пацієнтах-волонтерах), 
а також на особах (людях) які страждають на 
окремі захворювання (діагнози). Мета клі-
нічних досліджень постає у встановленні або 
спростуванні гіпотези відносно безпечності 
та ефективності тестуємого препарату дослі-
дження для його використання фізичними осо-
бами. Претензійно-позовна діяльність не оми-
нула стороною й галузь медичних (клінічних) 
досліджень у різноманітності її проявів. 

Судові розгляди із залученням представни-
ків медицини до участі у справі стали непо-
одинокими випадками. 

За приклад можливо навести прецедентне 
питання, яке розглядалося Європейською 
комісією з прав людини Європейського суду 
з прав людини у подовжений часовий тер-
мін від 1961 по 1977 рік. Так, розглядалося 
питання наявності або ж відсутності вста-
новлення причинно-наслідкового зв’язку 
між процесом виникнення вад у немовлят 
та лікарськими діями працівників медичної 
галузі стосовно утворення новітньої лікар-
ської розробки – медичного препарату. Під-
ставою виникнення конфліктної ситуації 
слугувало випуск в економічний оборот до 
реалізації та вільного обігу аптекарською 
мережею препарату «Талідомід». Лікарський 
засіб втілював препарат, що його було вперше 
розроблено у Німеччині. Натомість, між 
1958 та 1961 роками, згаданий препарат було 
виготовлено та випущено на фармацевтичний 
економічний ринок Великобританії компа-
нією «Distillers». Мета призначення згаданого 
лікарського засобу позиціонувалася як заспо-
кійливий (седативний) засіб, дозволений до 
застосування також й для вагітних.

У 1961 році певна кількість матерів, що 
їм було введено означений лікарський засіб, 
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народили дітей, яким за наслідками обсте-
ження було встановлено важкі діагнози, що 
проявлялися у формі важких фізичних вад – 
вад серця, також інших. Наприкінці 1961 року 
компанією-виробником неякісних ліків було 
вилучено «вибракований товар» з еконо-
мічного ринкового обігу. Однак, станом на 
згадуваний час, судовими установами було 
отримано кількісні позовні заяви від батьків 
постраждалих дітей. Також у судовій доку-
ментації містяться письмові докази відносно 
неналежно регламентованих клінічних дослі-
джень, наявні звинувачення у недоопрацьова-
них випадках дослідження. Розгляд згадува-
них судових подій тривав кількісні показники 
у роках від 1972 по 1977. Фармацевтичній 
компанії-виробникові неякісного препарату 
не вдалося виграти судову справу, більш того, 
гласність процесу набула суспільного зна-
чення, що у свою чергу надало рушійної сили 
до встановлення більш коректного контролю 
за галуззю медичних (клінічних) досліджень 
[35, с. 7, с. 15, с. 146–147].

Отже, з метою залучення іноземних інвес-
тиції до потенційно привабливої галузі, 
постає доцільним висловлення міркування 
відносно необхідності та важливості втілення 
на практиці розвитку програм підтримки 
якості та розвитку умов медичних (клінічних) 
досліджень національного рівня. Враховуючи 
досягнення цивілізованого світу у медичній 
галузі, слід приймати за належне той факт, що 
належна клінічна практика не може функціо-
нувати на гідному рівні, без створення раціо-
нальних технічних умов та належного право-
вого супроводження. 

Прогнозована значущість та можливість 
залучення інвестиційної діяльності економіч-
ного та медичного рівнів національного зна-
чення відбивається у наступному. Головною 
установою (органом) державного значення 
(національного рівня), що займається теоре-
тичними науковими та науковими приклад-
ними дослідженнями, а також й тими, що вмі-
щують клінічні наукові розробки являється 
Національна академія медичних наук України 
(НАМН України). Значним за своєю суттю 
видається наявність факту державного асиг-

нування медичних дослідницьких процедур за 
спеціалізованими програмами, а не за цільо-
вими бюджетними (фінансовими) програмами 
Національної служби здоров’я України, що 
також, у свою чергу не фінансують медичні 
(клінічні) дослідження національного рівня. 
Тобто, медичні (клінічні) дослідження наці-
онального рівня, що проводяться установами 
(дослідницькими центрами, підприємствами 
та організаціями) незалежно від форми влас-
ності, не отримують фінансової підтримки 
зі сторони держави. Відтак, суб’єкти госпо-
дарювання медичного економічного сектору 
приватного та публічного права, також й інші 
потенційно зацікавлені учасники та верстви 
населення, мають генерувати потужності від-
носно залучення необхідних ресурсів, у тому 
числі здійснювати відшукування потенційних 
інвестиційних каналів, можливо й іноземного 
походження.

Держава зі своєї сторони робить кроки на 
зустріч дослідницьким процедурам, підтриму-
ючи наукову діяльність, також й за наявності 
критерію приватноправової складової. За 
практичний приклад тут можна навести регла-
ментовані правові умови Положення про впро-
вадження технічного підходу «Індустрія 0.4»  
[36]. Наводячи в якості прикладу клінічне 
дослідження Датської фармацевтичної 
фірми – спонсора «Novo Nordisk» означено 
статистичні показники. Станом на кінець 
2023 року за даними міжнародного медич-
ного (клінічного) дослідження від міжнарод-
ного клінічного інвестора – фармацевтичної 
фірми Novo Nordisk, до клінічної розробки 
дослідження семаглютиду, який являється 
серцево-судинним препаратом, що додатково 
проходить тестування на спричинення дії по 
сприянню зменшення ваги та контролю маси 
тіла хворого на цукровий діабет 2 типу, у 
масштабах міжнародного значення наведено 
9651 учасники. Відносний кількісний показ-
ник становить 101,0% (у відсотковому відно-
шенні) від запланованої кількості у 9555 учас-
ників [37].

Інші характерні показники клінічного 
дослідження «Soul», представником якого 
на теренах держави Україна є Товариство з 
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обмеженою відповідальністю «Ново Нор-
діск Україна», налічують наступне. На тери-
торії держави Україна міжнародне клінічне 
дослідження «Soul» проводиться із враху-
ванням даних уніфікованого клінічного про-
токолу первинної та вторинної (спеціалізо-
ваної) медичної допомоги: «Цукровий діабет 
2 типу». Для більшой йморівності отриманих 
результатів прогностичної складової дослі-
дження ЕХ9924-4473 (Soul) перебуває в дії у 
світових масштабах. Дослідницькі центри у 
Європі та Азії, Южній та Північній Америці, 
Южній Африці, в глобальних масштабах залу-
чені до дослідницьких процедур. Важливою 
умовою показової результативності медич-
ного експерименту слугують високотехнічне 
приладдя та інноваційні хімічні реактиви та 
раціональний порядок їх використання, що 
в свою чергу може підлягати патентуванню, 
або, що на приктиці відбувається частіше, 
підпадати під правову охорону та нерозголо-
шення комерційної таємниці. Взаємозв’язки 
між дослідницьким центром та лаборатор-
ним діагностичним відділенням, за умови 
необхідності перевірки корупційних зв’язків 
тощо, можуть перевірятися зі сторони спеці-
ально уповноважених на те органів та служ-
бових осіб, проте, в контексті чинного законо-
давства не являються забороненими.

Приміром, зрозумілим для норм ділового 
обороту визнається можливість здавання 
необхідних аналізів та отримання їх резуль-
татів, що відбувається у межах медичного 
(клінічного) дослідження. Спонсор клініч-
ного дослідження, що їм являється суб’єкт 
господарювання медичної галузі, враховуючи 
особу-нерезидента, від свого імені має право 
взаємодіяти з медичними (діагностичними) 
лабораторіями. Означений розвиток подій 
видається вельми логічним через ту обста-
вину, що якість оснащення іноземних фар-
мацевтичних лабораторій випереджає якість 
національних стандартів у їх практичному 
втіленні, демонструючи інноваційний рівень 
діагностичних показників, з оглядом на між-
народні стандарти, прийняті світовою спіль-
нотою [38]. Так само, на прикладі професійної 
дослідницької діяльності, котра не є дослі-

дженою у повному обсязі, на предмет відпра-
цюваня теоретичного та практичного рівнів 
відповідальності, можливо згадати триваюче 
клінічне дослідження «Genomics of T1 D in 
Ukraine», що провадиться у електронній базі 
даних «REDCap» (Research electronic data 
capture). Сутнісний вияв обумовленого прак-
тичного експерименту вміщує дослідження 
впливу генетичного коду та етнічного похо-
дження фізичної особи (людини) на лікування 
цукрового діабету І типу [39].

Важливо розуміти, що обізнаність у пра-
вах, інтересах та свободах медичного праців-
ника, як спеціального (професійного) суб’єкта 
спеціалізованої діяльності, є вагомим аргу-
ментом та надає ряд противаг у кропіткій та 
дещо індивідуалізованій діяльності захисту 
особистих інтересів за умови застосування 
державних імперативних важелів карального 
механізму. 

Показниковий критерій превентивної 
самостійної підготовки та можливість, в разі 
необхідності, наочної демонстрації належ-
ного рівня правової свідомості особи як члена 
громадянського суспільства, має за мету залу-
чення спеціалістів, фахівців та професіоналів, 
також й інших працівників медичної галузі, 
до особистісної участі у напрямку діяльності 
імперативної цивілістики медичного спряму-
вання державного рівня. Позитивним резуль-
татом означеному положенню слугує залу-
чення іноземних інвестиції для проведення 
клінічних досліджень [40]. Тому доцільним 
постає відтворення процесуального меха-
нізму захисту прав інвестиційних інтересів 
спонорів медичних (клінічних) досліджень на 
національному рівні. Можливо зауважити, що 
на практичному рівні потенційних можливос-
тей захисту та пошуку інвестиційних ресур-
сів, інтереси приватно-правового характеру 
суб’єктів інвестиційної діяльності, врахову-
ючи й ті, які захищаються нормами міжнарод-
ного права, відстоюються суб’єктами госпо-
дарської діяльності медичної та інвестиційної 
діяльності самостійно [41, с. 7–19]. 

Страхова медицина видається взірцем 
позитивного розвитку медичної галузі іно-
земного, зокрема Європейського рівня. 
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Через виникнення випадків судових спорів 
з розгляду спірних питань страхової медицини 
на іноземному рівні, що можуть виникати 
через невдоволення пацієнтів прийнятими 
рішеннями адміністративного ресурсу, дозво-
ляється встановлення поліцейського нагляду 
за пацієнтом, у разі встановлення випадку 
несумлінного відношення до приписів лікаря, 
за умови фіксування проявів негативних ста-
нів в офіційний спосіб, які спричинили погір-
шення фізичного та фізіологічного стану 
пацієнта. Представником органу поліції в 
рамках здійснення поліцейського нагляду 
здійснюється збір необхідних матеріалів. 
У подальшому зібрані дані скеровуються до 
судової установи. Зібрані дані отримують ста-
тус доказової бази окремої судової справі [42]. 
Наріжним каменем виникнення можливих 
несприятливих випадків у медичній галузі 
слугує неповнота та відносна формальність 
підходу до оформлення письмової інформо-
ваної згоди, що надається особою пацієнта 
(пацієнтом-волонтером, здоровим учасником, 
учасником дослідження) на участь у клініч-
ному (медичному) дослідженні. 

Підставою подібної розстановки обста-
вин наведено відсутність чітких критеріїв та 
вимог до форми згаданого документу.

Множинний підхід до змістовної складової 
експериментального характеру відбивається 
у сукупності вимог до змістовної форми та 
обсягу клінічного дослідження. Відтак, про-
гнозованою стає обставина, що й умови, вису-
нуті до змістовної форми письмової інформо-
ваної згоди на прийняття участі у медичному 
дослідженні, можуть відрізнятися. 

Висновки. Сучасні умови існування вима-
гають врахування наукових рівнів досягнень, 
зокрема європейських, та, окрім того, й зага-
лом, міжнародних економічних показників 
державного розвитку медичної та спорід-
нених наукових здобутків. Враховуючи клі-
нічну процесуальну діяльність, вбачається 
за доцільне внесення практичних пропози-
цій у відношенні формування реєстраційних 
досьє до клінічних досліджень (перш за все 
й тих, що проходять за підтримки іноземного 
інвестора).

Практичний формуляр відносно обсягів та 
можливої змістовної складової реєстрацій-
них досьє, можливий до розробки за умови 
практичного взірця використання наявного 
порядку формування реєстраційного досьє 
в медичній галузі [43, с. 234–279]. Новація 
використання правових норм імперативної 
цивілістики у ниші кримінально-правового 
сегменту поєднується із імплементацією 
у порядок розв’язання спірних ситуацій, 
обов’язкових до використання та застосу-
вання цивільних норм до Закону про кримі-
нальну відповідальність. 

Відтак, можливим вважається легітимізація 
умов кримінальної відповідальності, що наста-
ватиме за умови доведення юридичного факту 
надання завідомо недостовірних даних, та 
таких, що надані не у повному обсязі особою-
пацієнтом на запит особи-медичного праців-
ника перед лікуванням. Доцільним видається 
доповнення Кримінального кодексу України 
правовою нормою щодо несення відповідаль-
ності через несанкціоноване (неправомірне) та 
нецільове використання іноземних інвестицій, 
зокрема у медичній галузі [44].

Беручи шлях на поліпшення наявних умов 
ралізації Закону України про кримінальну 
відповідальність, можливо внести пропозиції 
стосовно конкретизації умов та вимог пись-
мової інформованої (інформаціїної) згоди, 
а також індивідуалізації згаданої згоди та 
пристосування її умов до окремих нестан-
дартних випадків. Також, можливе внесення 
пропозицій відносно впровадження цифро-
вої інформаційної згоди. Враховуючи век-
торність розвитку галузі експериментальної 
медицини національного рівня, на прикладі 
Наказу МОЗ України від 14.05.2021 року  
№ 936/3 [45], видається можливим внесення 
пропозиції напрацювання багатостороннього 
правочину, можливого до застосування у 
процедурі проведення клінічних (медичних) 
досліджень. Новаційні методики лікування та 
дослідницькі методи у практичній лікарській 
діяльності, зважаючи на критерій відсутності 
інвестування на державному рівні, потребу-
ють пошукових шляхів підтримки Грантових 
запозичень [46]. Відтак, нагальним питанням 



      НАУКОВИЙ ВІСНИК 3'2024 ISSN 2311-8040 
Львівського державного університету внутрішніх справ

128

може визнаватися аспект адміністративного 
втручання в контексті можливості переви-
щення владних повноважень галузі медичних 
(клінічних) досліджень. Тому, здається слуш-
ним напрацювання процесуального меха-
нізму захисту лікаря стороною управління 
адміністративного ресурсу, що в більшій мірі 
виконує функцію каральної сутності [47]. 
У практичній лікарській діяльності практич-
ний рівень імперативної цивілістики знахо-
дить відображення в умовах ділового обороту 
клінічної практики експериментальної меди-
цини. В якості прикладу імперативної циві-
лістики галузі охорони здоров’я визнається за 
можливе наведення застосування у професій-
ній медичний галузі медичної – технологічної 
документації, медичних протоколів лікування, 
клінічних настанов. Дотримання способів 
застосування норм імперативних цивілістич-
них підходів до виконання встановлених про-
цесуальних приписив та правил, із наступним 
адмініструванням нагальних ситуацій, вини-
каючих на певних етапах клінічних дослі-
джень, через наявність «людського фактору» 
роботи з пацієнтами-волонтерами, покликане 
до застосування з метою охорони порядку 
проведення практичної діяльності, зокрема, 
й у експериментальній медицині. Умовою, 
що заслуговує на увагу, можливо зазначити 
тяжіння до поєднання принципового моменту 
боротьби із правовою бюрократизацією, але, 
разом із тим, й унормування практичного 
порядку в доказовій медицині. Формальний 
підхід правового регулювання до галузі клі-
нічних досліджень унеможливлює унормова-
ний розвиток інноваційної медичної галузі. 
В якості обставини, яка пояснює вищенаве-
дене, слугує невпинний розвиток економічної 
інвестиційної та інших соціально значимих 
галузей, притаманних якісному критерію оці-
нювання геополітичного розвитку цивілізова-
них та провідних країн [48; 49].

Виснoвки, зроблені за підведенням підсум-
ків цієї статті, вміщують подальші перспек-
тиви, спираючись на догматичне історичне 
вчення медичної науки із підтвердженими 
фактами настання несприятливих випадків 
та небажаних результатів у медицині за від-

сутності належного правового регулювання. 
Критерій напрацювання добросовісної та 
вагомої репутації у суспільстві перебуває у 
зваємозв’язку із етичним та кваліфікованим 
правовим регулюванням, належний рівень та 
розвиток якого покликаний сприяти розвитку 
медицини та розвитку клінічної практики.

Новизна специфічного категоріального 
поняття із застосуванням правових норм із 
складової імперативної цивілістики у поєд-
нанні із кримінально-правовим сегментар-
ним вміщенням, відмежовує закономірність 
правових інтегративних дій із застосуванням 
цивільних норм та Закону про кримінальну 
відповідальність. За приклад застосування 
норм імперативної цивілістики, врахову-
ючи рушійний аспект запровадження кримі-
нальної відповідальності юридичної особи 
до норм та санкційних умов Кримінального 
кодексу України, доречним вбачається вико-
ристання Конвенції Медікрайм на національ-
ному рівні [50]. Відтак, іноземне інвестування 
набуває актуального рівня значення, особливо 
за умови військового стану на території дер-
жави Україна. Військовий час диктує ситуа-
тивні умови актуальності реалізації на рівні 
практичного значення іноземному інвесту-
ванню. Підставою названому розвитку подій 
слугують пошуки економічних донорських 
вливань, альтернативних бюджетному асиг-
нуванню, дотуванню, наданню субвенційних 
потоків бюджетного рівня. Відтак, інвести-
ційний результат залучення іноземної спон-
сорської допомоги сприяє розвантаженню 
державному рівню.

Наявний критерій новітньої складової, що 
відображується при зіставленні медичного та 
правового практичного та теоретичного мате-
ріалів у процесійній діяльності, може бути 
корисним за умови його подальшого розви-
тку, та адаптуванню до основоположних зако-
номірностей при імплементуванні до рівня 
практичної реалізації. Прикладна популяри-
зація сегментарного практичного застосу-
вання медичних правових норм може слугу-
вати фундаментальною основою підвищення 
рівня правової свідомості та медичної куль-
тури членами громадянського суспільства. 
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У відповідності до умов вищеозначених 
обставин, негативний критерій відсутності 
обізнаності із процесуальним механізмом 
реалізації суспільно значущих особистісних 
прав членів та осередків громадянського сус-
пільства набуває вагомого значення та потре-
бує пошуку шляхів розв’язання деструктивної 
ситуації. Практична складова проведення клі-
нічних (медичних) досліджень потребує вста-

новлення причинно-наслідкового зв’язку між 
професійною медичною діяльністю та запо-
зиченням норм імперативної цивілістики пра-
вового регулювання галузі експерименталь-
ної (доказової) медицини. Важливою умовою 
використання медичною галуззю правового 
матеріалу є адаптування запропонованого 
тематичного матеріалу до найкращого сприй-
няття потенційних кіл аудиторій слухачів.
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