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ÂÈÏÐÎÁÓÂÀÍÜ ² ÄÅÐÆÀÂÍÎ¯ ÐÅªÑÒÐÀÖ²¯ Ë²ÊÀÐÑÜÊÈÕ
ÇÀÑÎÁ²Â: ÍÀÓÊÎÂÎ-ÏÐÀÊÒÈ×ÍÈÉ ÊÎÌÅÍÒÀÐ

Ñòàòòÿ 321-2. Ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ,
êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ³ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â

1. Óìèñíå ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ, êë³-
í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ôàëüñèô³êàö³ÿ ¿õ ðåçóëüòàò³â, à òàêîæ
ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, –

êàðàþòüñÿ ïîçáàâëåííÿì âîë³ íà ñòðîê â³ä òðüîõ äî ï’ÿòè ðîê³â ç
ïîçáàâëåííÿì ïðàâà îá³éìàòè ïåâí³ ïîñàäè ÷è çàéìàòèñÿ ïåâíîþ ä³ÿëüí³ñòþ
íà ñòðîê â³ä îäíîãî äî òðüîõ ðîê³â.

2. Ò³ ñàì³ ä³¿, â÷èíåí³ ïîâòîðíî àáî çà ïîïåðåäíüîþ çìîâîþ ãðóïîþ îñ³á, –
 êàðàþòüñÿ ïîçáàâëåííÿì âîë³ íà ñòðîê â³ä ï’ÿòè äî âîñüìè ðîê³â ç

ïîçáàâëåííÿì ïðàâà îá³éìàòè ïåâí³ ïîñàäè ÷è çàéìàòèñÿ ïåâíîþ ä³ÿëüí³ñòþ
íà ñòðîê â³ä äâîõ äî òðüîõ ðîê³â.

3. Ä³¿, ïåðåäáà÷åí³ ÷àñòèíàìè ïåðøîþ àáî äðóãîþ ö³º¿ ñòàòò³, ÿêùî âîíè
ñïðè÷èíèëè ñìåðòü ïîòåðï³ëîãî àáî ³íø³ òÿæê³ íàñë³äêè, –

êàðàþòüñÿ ïîçáàâëåííÿì âîë³ íà ñòðîê â³ä âîñüìè äî äåñÿòè ðîê³â ç
ïîçáàâëåííÿì ïðàâà îá³éìàòè ïåâí³ ïîñàäè ÷è çàéìàòèñÿ ïåâíîþ ä³ÿëüí³ñòþ
íà ñòðîê â³ä äâîõ äî òðüîõ ðîê³â.

(Êîäåêñ äîïîâíåíî ñòàòòåþ 321-2 çã³äíî ³ç Çàêîíîì â³ä 05.07.2012 ¹ 5065-
VI)

1. Îá’ºêò çëî÷èíó – âñòàíîâëåíèé ç ìåòîþ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ íàñåëåííÿ ïî-
ðÿäîê äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ, êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ³ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â. Îñíîâíèì áåçïîñåðåäí³ì îá’ºêòîì º çäîðîâ’ÿ àáî æèòòÿ îñîáè.

2. Ïîòåðï³ëèé â³ä çëî÷èíó – ïàö³ºíò (çäîðîâèé äîáðîâîëåöü), òîáòî îñîáà,
ÿêà ìîæå áóòè çàëó÷åíà ÿê äîñë³äæóâàíà äî êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ ë³êàðñüêîãî
çàñîáó (ëèøå çà ÷. 3 ñò. 321-2, ó ðàç³ ñìåðò³ òàêî¿ îñîáè àáî íàñòàííÿ ³íøèõ
òÿæêèõ íàñë³äê³â).

3. Ïðåäìåòîì çëî÷èíó ìîæóòü áóòè, çîêðåìà: äîêóìåíòè, ùî â³äîáðàæàþòü
ïðîöåñ äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â (ïðîòîêîë (ïëàí) äîêë³í³÷íîãî
äîñë³äæåííÿ; ìàòåð³àëè äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó; çâ³ò ïðî äî-
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êë³í³÷íå äîñë³äæåííÿ); òåñò-çðàçîê – ïðîäóêò, ùî º ïðåäìåòîì äîêë³í³÷íîãî âè-
â÷åííÿ (äîñë³äæóâàíèé ë³êàðñüêèé çàñ³á, äîñë³äæóâàíà ðå÷îâèíà); òåñò-ñèñòåìà –
áóäü-ÿêà á³îëîã³÷íà (òâàðèíà, ³çîëüîâàíèé îðãàí, êë³òèíà, êóëüòóðà òêàíèí àáî
êë³òèí, êë³òèíí³ îðãàíåëè, ì³êðîîðãàí³çì òîùî), õ³ì³÷íà (ðåàêòèâè) àáî ô³çè÷íà
(àíàë³òè÷íå îáëàäíàííÿ) ñèñòåìà àáî ¿õ êîìá³íàö³ÿ, ùî âèêîðèñòîâóºòüñÿ ï³ä ÷àñ
ïðîâåäåííÿ äîêë³í³÷íîãî äîñë³äæåííÿ; ë³êàðñüêèé çàñ³á ÿê ïðåäìåò êë³í³÷íîãî
âèïðîáóâàííÿ (äîñë³äæåííÿ), ó òîìó ÷èñë³ ë³êàðñüêèé çàñ³á, ùî íàëåæèòü äî íàð-
êîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîïíèõ ðå÷îâèí àáî ïðåêóðñîð³â; ôàëüñèô³êîâàíèé ë³-
êàðñüêèé çàñ³á; äîêóìåíòè, ùî â³äîáðàæàþòü ïðîöåñ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â, àáî æ ïîâ’ÿçàí³ ç öèì äîñë³äæåííÿì: ïåðâèíí³ ìåäè÷í³ äîêóìåíòè,
òîáòî îðèã³íàëüí³ äîêóìåíòè, äàí³ ³ çàïèñè (íàïðèêëàä, ìåäè÷í³ êàðòè ñòàö³îíàðíèõ
õâîðèõ, ìåäè÷í³ êàðòè àìáóëàòîðíèõ õâîðèõ, ëàáîðàòîðí³ çàïèñè, ñëóæáîâ³ çàïèñêè,
ùîäåííèêè äîñë³äæóâàíèõ àáî îïèòóâàëüíèêè, æóðíàëè âèäà÷³ ë³êàðñüêèõ ïðå-
ïàðàò³â, ðîçäðóê³âêè ïðèëàä³â, âåðèô³êîâàí³ òà çàñâ³ä÷åí³ êîï³¿ àáî ðîçøèôðîâêè
ôîíîãðàì, ì³êðîô³ø³, ôîòîãðàô³÷í³ íåãàòèâè, ì³êðîïë³âêè àáî ìàãí³òí³ íîñ³¿,
ðåíòãåí³âñüê³ çí³ìêè, àäì³í³ñòðàòèâí³ äîêóìåíòè, à òàêîæ çàïèñè, ùî çáåð³ãàþòüñÿ
â àïòåö³, ëàáîðàòîð³¿ òà ó â³ää³ëåíí³ ³íñòðóìåíòàëüíî¿ ä³àãíîñòèêè, àáî â îñ³á, ÿê³
áåðóòü ó÷àñòü ó êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàíí³, òîùî); ïðîòîêîë êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàí-
íÿ – äîêóìåíò, ÿêèé îïèñóº çàâäàííÿ, ìåòîäîëîã³þ, ïðîöåäóðè, ñòàòèñòè÷í³ àñïåêòè
òà îðãàí³çàö³þ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, à òàêîæ, ÿê ïðàâèëî, ðàí³øå îòðèìàí³
äàí³ ùîäî äîñë³äæóâàíîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó òà îá´ðóíòóâàííÿ êë³í³÷íîãî âèïðî-
áóâàííÿ.

Çàêîíîì Óêðà¿íè “Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè” â³ä 4 êâ³òíÿ 1996 ð. ïåðåäáà÷åíî,
ùî ë³êàðñüêèé çàñ³á – öå áóäü-ÿêà ðå÷îâèíà àáî êîìá³íàö³ÿ ðå÷îâèí, ùî ìàº âëà-
ñòèâîñò³ òà ïðèçíà÷åíà äëÿ ë³êóâàííÿ àáî ïðîô³ëàêòèêè çàõâîðþâàíü ó ëþäåé, ÷è
áóäü-ÿêà ðå÷îâèíà àáî êîìá³íàö³ÿ ðå÷îâèí, ÿêà ìîæå áóòè ïðèçíà÷åíà äëÿ çà-
ïîá³ãàííÿ âàã³òíîñò³, â³äíîâëåííÿ, êîðåêö³¿ ÷è çì³íè ô³ç³îëîã³÷íèõ ôóíêö³é ó
ëþäèíè øëÿõîì çä³éñíåííÿ ôàðìàêîëîã³÷íî¿, ³ìóíîëîã³÷íî¿ àáî ìåòàáîë³÷íî¿ ä³¿
àáî äëÿ âñòàíîâëåííÿ ìåäè÷íîãî ä³àãíîçó.

Äî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íàëåæàòü, çîêðåìà: ãîòîâ³ ë³êàðñüê³ çàñîáè (ë³êàðñüê³
ïðåïàðàòè, ë³êè, ìåäèêàìåíòè); ãîìåîïàòè÷í³ çàñîáè; çàñîáè, ÿê³ âèêîðèñòîâóþòüñÿ
äëÿ âèÿâëåííÿ çáóäíèê³â õâîðîá, à òàêîæ áîðîòüáè ç³ çáóäíèêàìè õâîðîá àáî ïà-
ðàçèòàìè; ë³êàðñüê³ êîñìåòè÷í³ çàñîáè òà ë³êàðñüê³ äîì³øêè äî õàð÷îâèõ ïðîäóê-
ò³â.

Çàêîíîì âèîêðåìëåí³ òàêîæ:
íàðêîòè÷í³ ë³êàðñüê³ çàñîáè – ë³êàðñüê³ çàñîáè, â³äíåñåí³ äî íàðêîòè÷íèõ

â³äïîâ³äíî äî çàêîíîäàâñòâà;
 îòðóéí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè – ë³êàðñüê³ çàñîáè, â³äíåñåí³ äî îòðóéíèõ öåíòðàëü-

íèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ äåðæàâíî¿ ïîë³òèêè ó
ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ;

 ñèëüíîä³þ÷³ ë³êàðñüê³ çàñîáè – ë³êàðñüê³ çàñîáè, â³äíåñåí³ äî ñèëüíîä³þ÷èõ
öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, ùî çàáåçïå÷óº ôîðìóâàííÿ äåðæàâíî¿
ïîë³òèêè ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ;

 ðàä³îàêòèâí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè – ë³êàðñüê³ çàñîáè, ÿê³ çàñòîñîâóþòüñÿ â ìå-
äè÷í³é ïðàêòèö³ çàâäÿêè ¿õ âëàñòèâîñò³ äî ³îí³çóþ÷îãî âèïðîì³íþâàííÿ.
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Ñë³ä ìàòè íà óâàç³, ùî çàçíà÷åí³, òàê áè ìîâèòè, ñïåöèô³÷í³ ë³êàðñüê³ çàñî-
áè, ó ðàç³ íåçàêîííèõ ä³é (÷è áåçä³ÿëüíîñò³) ç íèìè, âèçíàþòüñÿ ïðåäìåòîì â³ä-
ïîâ³äíèõ çëî÷èí³â.

Òàê, íàðêîòè÷í³ ë³êàðñüê³ çàñîáè íàëåæàòü äî ïðåäìåòà ïåâíèõ “íàðêîòè÷-
íèõ” çëî÷èí³â (ðîçä³ë XIII “Çëî÷èíè ó ñôåð³ îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîï-
íèõ ðå÷îâèí, ¿õ àíàëîã³â àáî ïðåêóðñîð³â òà ³íø³ çëî÷èíè ïðîòè çäîðîâ’ÿ íàñåëåííÿ”
ÊÊ Óêðà¿íè).

Âèçíà÷åííÿ ïîíÿòü òà çàãàëüí³ ïðàâèëà îá³ãó íàðêîòè÷íèõ çàñîá³â, ïñèõîòðîï-
íèõ ðå÷îâèí, ¿õ àíàëîã³â ³ ïðåêóðñîð³â ïåðåäáà÷åí³ Çàêîíîì Óêðà¿íè “Ïðî íàðêî-
òè÷í³ çàñîáè, ïñèõîòðîïí³ ðå÷îâèíè ³ ïðåêóðñîðè” ó ðåäàêö³¿ â³ä 22 ãðóäíÿ 2006 ð.,
ç ïîäàëüøèìè çì³íàìè ³ äîïîâíåííÿìè, à òàêîæ â³äïîâ³äíèìè íîðìàòèâíî-ïðàâîâè-
ìè àêòàìè ÊÌ, ì³í³ñòåðñòâ ³ â³äîìñòâ (ð³çí³ ³íñòðóêö³¿, ïðàâèëà, òàáëèö³, ïîëîæåííÿ
òîùî).

Îòðóéí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè òà ñèëüíîä³þ÷³ ë³êàðñüê³ çàñîáè ìîæóòü áóòè
ïðåäìåòîì çëî÷èíó, ïåðåäáà÷åíîãî ñò. 321 ÊÊ Óêðà¿íè (íåçàêîííå âèðîáíèöòâî,
âèãîòîâëåííÿ, ïðèäáàííÿ, ïåðåâåçåííÿ, ïåðåñèëàííÿ, çáåð³ãàííÿ ç ìåòîþ çáóòó
àáî çáóò îòðóéíèõ ÷è ñèëüíîä³þ÷èõ ðå÷îâèí àáî îòðóéíèõ ÷è ñèëüíîä³þ÷èõ ë³êàðñü-
êèõ çàñîá³â);

Ðàä³îàêòèâí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè ìîæóòü áóòè ïðåäìåòîì çëî÷èí³â, ïåðåäáà-
÷åíèõ ñòàòòÿìè: 262 (âèêðàäåííÿ, ïðèâëàñíåííÿ, âèìàãàííÿ âîãíåïàëüíî¿ çáðî¿,
áîéîâèõ ïðèïàñ³â, âèáóõîâèõ ðå÷îâèí ÷è ðàä³îàêòèâíèõ ìàòåð³àë³â àáî çàâîëîä³ííÿ
íèìè øëÿõîì øàõðàéñòâà àáî çëîâæèâàííÿì ñëóæáîâèì ñòàíîâèùåì); 265 (íå-
çàêîííå ïîâîäæåííÿ ç ðàä³îàêòèâíèìè ìàòåð³àëàìè; 267 (ïîðóøåííÿ ïðàâèë ïîâîä-
æåííÿ ç âèáóõîâèìè, ëåãêîçàéìèñòèìè òà ¿äêèìè ðå÷îâèíàìè àáî ðàä³îàêòèâíèìè
ìàòåð³àëàìè) ÊÊ Óêðà¿íè.

Ôàëüñèô³êîâàíèé ë³êàðñüêèé çàñ³á – öå ë³êàðñüêèé çàñ³á, ÿêèé óìèñíî
ïðîìàðêîâàíèé íå³äåíòè÷íî (íåâ³äïîâ³äíî) â³äîìîñòÿì (îäí³é àáî äåê³ëüêîì ç
íèõ) ïðî ë³êàðñüêèé çàñ³á ç â³äïîâ³äíîþ íàçâîþ, ùî âíåñåíèé äî Äåðæàâíîãî
ðåºñòðó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â Óêðà¿íè, à òàê ñàìî ë³êàðñüêèé çàñ³á, óìèñíî ï³äðîá-
ëåíèé â ³íøèé ñïîñ³á, ³ íå â³äïîâ³äàº â³äîìîñòÿì (îäí³é àáî äåê³ëüêîì ç íèõ), ó
òîìó ÷èñë³ ñêëàäó, ïðî ë³êàðñüêèé çàñ³á ç â³äïîâ³äíîþ íàçâîþ, ùî âíåñåíèé äî
Äåðæàâíîãî ðåºñòðó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â Óêðà¿íè.

4. Îá’ºêòèâíà ñòîðîíà çëî÷èíó ìîæå ïîëÿãàòè ó òàêèõ àëüòåðíàòèâíî çàçíà-
÷åíèõ ä³ÿííÿõ: 1) ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³-
êàðñüêèõ çàñîá³â, 2) ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, 3) ôàëüñèô³êàö³ÿ ðåçóëüòàò³â äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ àáî êë³í³÷-
íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, 4) ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó äåð-
æàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.

Äèñïîçèö³ÿ íîðì, ïåðåäáà÷åíèõ ñò. 321-2, ìàº áëàíêåòíèé õàðàêòåð, òîìó
äëÿ ïðàâèëüíîãî çàñòîñóâàííÿ ñòàòò³ íåîáõ³äíî ç’ÿñîâóâàòè, ÿê³ ñàìå ïðàâèëà
áóëè ïîðóøåí³.

Êðèì³íàëüíà â³äïîâ³äàëüí³ñòü çà ñò. 321-2 íàñòàº ó ðàç³ ïîðóøåííÿ ïîðÿäêó,
âñòàíîâëåíîãî ïåðåäóñ³ì òàêèìè íîðìàòèâíî-ïðàâîâèìè àêòàìè, ÿê:

– Çàêîí “Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè” â³ä 4 êâ³òíÿ 1996 ð. (çîêðåìà, ñòàò-
ò³ 6–9);
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– Ïîðÿäîê ïðîâåäåííÿ äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà åêñïåð-
òèçè ìàòåð³àë³â äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, çàòâåðäæåíèé íàêàçîì
ÌÎÇ â³ä 14 ãðóäíÿ 2009 ð. ¹ 944 (äàë³ – Ïîðÿäîê â³ä 14 ãðóäíÿ 2009 ð.);

– Ïîðÿäîê ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà åêñïåðòè-
çè ìàòåð³àë³â êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, çàòâåðäæåíèé íàêàçîì ÌÎÇ â³ä 23 âåðåñíÿ
2009 ð. ¹ 690 (äàë³ – Ïîðÿäîê â³ä 23 âåðåñíÿ 2009 ð.);

– Ïîðÿäîê äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ (ïåðåðåºñòðàö³¿) ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, çàòâåðä-
æåíèé ïîñòàíîâîþ ÊÌ â³ä 26 òðàâíÿ 2005 ð. ¹ 376 (äàë³ – Ïîðÿäîê â³ä 26 òðàâíÿ
2005 ð.).

Çàêîíîì “Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè” âñòàíîâëåí³ çàãàëüí³ ïðàâèëà, ùî ðåãóëþþòü
â³äíîñèíè ó ñôåð³ çàçíà÷åíèõ äîñë³äæåíü. Íà íüîìó (òà ³íøîìó çàêîíîäàâñòâ³)
´ðóíòóþòüñÿ ï³äçàêîíí³ íîðìàòèâíî-ïðàâîâ³ àêòè, â ÿêèõ êîíêðåòèçîâàí³ â³äïîâ³äí³
ïîëîæåííÿ.

Ïîðÿäîê â³ä 14 ãðóäíÿ 2009 ð. âèçíà÷àº îñíîâí³ âèìîãè äî ïðîâåäåííÿ
äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà åêñïåðòèçè ìàòåð³àë³â òàêîãî âèâ÷åííÿ
³ ïîøèðþºòüñÿ íà ä³þ÷³ ðå÷îâèíè, äîïîì³æí³ ðå÷îâèíè, ãîòîâ³ ë³êàðñüê³ çàñîáè
(çà âèíÿòêîì ìåäè÷íèõ ³ìóíîá³îëîã³÷íèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â), ó òîìó ÷èñë³ ðîñëèíí³
ë³êàðñüê³ çàñîáè, ë³êàðñüê³ êîñìåòè÷í³ çàñîáè, äåç³íôåêö³éí³, ä³àãíîñòè÷í³ òà
ðàä³îàêòèâí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè.

Ïîðÿäîê â³ä 23 âåðåñíÿ 2009 ð. âñòàíîâëþº îñíîâí³ âèìîãè äî ïðîâåäåííÿ
êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ ìîæóòü ïðîâîäèòèñü çà ó÷àñòþ ïà-
ö³ºíò³â (äîáðîâîëüö³â) çà ïîâíîþ àáî ñêîðî÷åíîþ ïðîãðàìîþ, ó òîìó ÷èñë³ äî
ì³æíàðîäíèõ áàãàòîöåíòðîâèõ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü.

Ïîðÿäîê â³ä 26 òðàâíÿ 2005 ð. âñòàíîâëþº ìåõàí³çì ïðîâåäåííÿ äåðæàâíî¿
ðåºñòðàö³¿ (ïåðåðåºñòðàö³¿) ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, çàñòîñóâàííÿ ÿêèõ â Óêðà¿í³
äîïóñêàºòüñÿ ëèøå ï³ñëÿ òàêî¿ ðåºñòðàö³¿.

Äîêë³í³÷íå âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó – öå êîìïëåêñ õ³ì³÷íèõ, ô³çè÷íèõ,
á³îëîã³÷íèõ, ì³êðîá³îëîã³÷íèõ, ôàðìàêîëîã³÷íèõ, òîêñèêîëîã³÷íèõ òà ³íøèõ íàóêî-
âèõ äîñë³äæåíü, ÿê³ ïðîâîäÿòüñÿ ïåðåä ïî÷àòêîì êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü. Äîêë³í³÷íå
âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó âêëþ÷àº äîêë³í³÷í³ äîñë³äæåííÿ â ëàáîðàòîðíèõ
óìîâàõ òà/àáî äîñë³äè íà ëàáîðàòîðíèõ òâàðèíàõ ç ìåòîþ âèçíà÷åííÿ ñïåöèô³÷íî¿
àêòèâíîñò³ òà áåçïå÷íîñò³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó.

Êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ (äîñë³äæåííÿ) ë³êàðñüêîãî çàñîáó – öå íàóêîâî-
äîñë³äíèöüêà ðîáîòà, ìåòîþ ÿêî¿ º áóäü-ÿêå äîñë³äæåííÿ çà ó÷àñòþ ëþäèíè ÿê
ñóá’ºêòà äîñë³äæåííÿ, ïðèçíà÷åíå äëÿ âèÿâëåííÿ àáî ï³äòâåðäæåííÿ êë³í³÷íèõ,
ôàðìàêîê³íåòè÷íèõ, ôàðìàêîäèíàì³÷íèõ òà/àáî ³íøèõ åôåêò³â, ó òîìó ÷èñë³ äëÿ
âèâ÷åííÿ óñìîêòóâàííÿ, ðîçïîä³ëó, ìåòàáîë³çìó òà âèâåäåííÿ îäíîãî àáî ê³ëüêîõ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà/àáî âèÿâëåííÿ ïîá³÷íèõ ðåàêö³é íà îäèí àáî äåê³ëüêà äî-
ñë³äæóâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ç ìåòîþ îö³íêè éîãî (¿õ) áåçïå÷íîñò³ òà/àáî
åôåêòèâíîñò³.

Ôàëüñèô³êàö³ÿ ðåçóëüòàò³â äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ òà êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â – öå óìèñíå âèêðèâëåííÿ ³íôîðìàö³¿ ïðî â³äïîâ³äíå äîñë³ä-
æåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ïîâ’ÿçàíå ç ïðåäìåòîì öüîãî çëî÷èíó. Öå ìîæå áóòè:
ïîâíå ñòâîðåííÿ ï³äðîáëåíîãî äîêóìåíòà àáî âíåñåííÿ ÿêèõîñü çì³í äî âæå âèãî-
òîâëåíîãî äîêóìåíòà, â ÿêîìó â³äîáðàæåí³ îá’ºêòèâí³ äàí³ ïðî äîñë³äæåííÿ ë³-
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êàðñüêîãî çàñîáó; âèêîðèñòàííÿ ôàëüñèô³êîâàíîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó ÿê ïðåäìåòà
äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ àáî êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ. Çàçíà÷åí³ ä³ÿííÿ ìîæóòü
ñòâîðèòè ³ëþç³þ åôåêòèâíîñò³ òà íåøê³äëèâîñò³ àáî æ ïðèõîâàòè ñïåöèô³÷íó
àêòèâí³ñòü (ñïðèÿòè ³ãíîðóâàííþ ïåâíèõ âëàñòèâîñòåé) òà íåáåçïå÷í³ñòü ë³êàðñüêîãî
çàñîáó (ñòóï³íü ðèçèêó éîãî çàñòîñóâàííÿ) äëÿ çäîðîâ’ÿ ³ æèòòÿ íå ëèøå îêðåìîãî
ïàö³ºíòà ÷è çäîðîâîãî äîáðîâîëüöÿ, à é íåâèçíà÷åíîãî êîëà îñ³á. Çðåøòîþ –
ñïðè÷èíèòè òÿæê³ íàñë³äêè âèïðîáóâàíü.

Äåðæàâíà ðåºñòðàö³ÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â – öå ïåâíà ïðîöåäóðà (ùîäî
âêëþ÷åííÿ, âèêëþ÷åííÿ, çàáîðîíè ÷è ïåðåðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó), ïîâ’ÿçàíà
ç âåäåííÿì Äåðæàâíîãî ðåºñòðó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, à òàêîæ âèä ³íôîðìàö³éíî¿
ä³ÿëüíîñò³ ó ñôåð³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ. Äåðæàâíèé ðåºñòð ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ì³ñòèòü
â³äîìîñò³ ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè, äîçâîëåí³ äëÿ âèðîáíèöòâà ³ çàñòîñóâàííÿ â Óêðà¿í³.
Ðåºñòð âåäå ÌÎÇ ç ìåòîþ çàáåçïå÷åííÿ: ³äåíòèô³êàö³¿ ñóá’ºêò³â ï³äïðèºìíèöüêî¿
ä³ÿëüíîñò³, ùî çä³éñíþþòü âèðîáíèöòâî òà ðåàë³çàö³þ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà ïðî-
ôåñ³éí³é îñíîâ³ ç äîòðèìàííÿì â³äïîâ³äíèõ ñòàíäàðò³â òà ïðàâèë ó ö³é ñôåð³; îð-
ãàí³çàö³¿ ñòàòèñòè÷íèõ ñïîñòåðåæåíü ó ñôåð³ îá³ãó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; âçàºìîä³¿
íà ºäèíèõ ìåòîäè÷íèõ çàñàäàõ ç áàçàìè äàíèõ ³íøèõ öåíòðàëüíèõ îðãàí³â âèêîíàâ÷î¿
âëàäè; ãëàñíîñò³ òà â³äêðèòîñò³ ³íôîðìàö³¿ ïðî ñóá’ºêòè ï³äïðèºìíèöüêî¿ ä³ÿëüíîñò³;
³äåíòèô³êàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ â³äïîâ³äíî äî àáçàöó
ø³ñòíàäöÿòîãî ÷àñòèíè òðåòüî¿ ñòàòò³ 2 Çàêîíó Óêðà¿íè “Ïðî ïóáë³÷í³ çàêóï³âë³”.

Äî Äåðæàâíîãî ðåºñòðó ë³êàðñüêèõ çàñîá³â Óêðà¿íè âíîñÿòüñÿ òàê³ â³äîìîñò³
ïðî ë³êàðñüêèé çàñ³á:

íàçâà ë³êàðñüêîãî çàñîáó (òîðãîâåëüíà íàçâà, ì³æíàðîäíà íåïàòåíòîâàíà íàçâà);
íàéìåíóâàííÿ âèðîáíèêà, éîãî ì³ñöåçíàõîäæåííÿ òà ì³ñöåçíàõîäæåííÿ éîãî
âèðîáíè÷èõ ïîòóæíîñòåé; ñèíîí³ìè, õ³ì³÷íà íàçâà, ïîâíèé ñêëàä ë³êàðñüêîãî çà-
ñîáó; ôàðìàêîëîã³÷íà ä³ÿ, ôàðìàêîòåðàïåâòè÷íà ãðóïà ë³êàðñüêîãî çàñîáó; ïîêàçàí-
íÿ, ïðîòèïîêàçàííÿ, çàïîá³æí³ çàõîäè, âçàºìîä³ÿ ç ³íøèìè ë³êàðñüêèìè çàñîáàìè;
ñïîñîáè çàñòîñóâàííÿ, äîçà ä³þ÷î¿ ðå÷îâèíè â êîæí³é îäèíèö³ òà ê³ëüê³ñòü îäèíèöü
â óïàêîâö³; ïîá³÷íà ä³ÿ, ôîðìà âèïóñêó, óìîâè çáåð³ãàííÿ, ñòðîê ïðèäàòíîñò³,
óìîâè â³äïóñêó òà íàëåæí³ñòü ë³êàðñüêîãî çàñîáó äî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ðåêëàìó-
âàííÿ ÿêèõ çàáîðîíåíî; ³íñòðóêö³ÿ äëÿ ìåäè÷íîãî çàñòîñóâàííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó;

³íôîðìàö³ÿ ïðî íàëåæí³ñòü äî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ çàêóïîâóþòüñÿ â³äïîâ³ä-
íî äî àáçàöó ø³ñòíàäöÿòîãî ÷àñòèíè òðåòüî¿ ñòàòò³ 2 Çàêîíó Óêðà¿íè “Ïðî ïóáë³÷í³
çàêóï³âë³”; äàí³ ùîäî ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó â Ñïîëó÷åíèõ Øòàòàõ Àìåðèêè,
Øâåéöàð³¿, ßïîí³¿, Àâñòðàë³¿, Êàíàä³, à òàêîæ äåðæàâàõ – ÷ëåíàõ ªÑ, ÿêùî òàêèé
ë³êàðñüêèé çàñ³á ïðîéøîâ äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ ÿê ë³êàðñüêèé çàñ³á, ÿêèé çàðåºñò-
ðîâàíèé êîìïåòåíòíèì îðãàíîì Ñïîëó÷åíèõ Øòàò³â Àìåðèêè, Øâåéöàð³¿, ßïîí³¿,
Àâñòðàë³¿, Êàíàäè, ë³êàðñüêèé çàñ³á, ùî çà öåíòðàë³çîâàíîþ ïðîöåäóðîþ çàðåºñòðîâà-
íèé êîìïåòåíòíèì îðãàíîì ªÑ, äëÿ çàñòîñóâàííÿ íà òåðèòîð³¿ çàçíà÷åíèõ êðà¿í
÷è äåðæàâ – ÷ëåí³â ªÑ, ó òîìó ÷èñë³ íàçâè êðà¿íè ðåºñòðàö³¿, îðãàíó ðåºñòðàö³¿
òà äàòà ðåºñòðàö³¿; äàí³ ùîäî ïîïåðåäíüî¿ ðåºñòðàö³¿, ïåðåðåºñòðàö³¿ ÷è ñêàñóâàííÿ
ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó (Ïîëîæåííÿ ïðî Äåðæàâíèé ðåºñòð ë³êàðñüêèõ çà-
ñîá³â Óêðà¿íè, çàòâåðäæåíå ïîñòàíîâîþ ÊÌ â³ä 31 áåðåçíÿ 2004 ð. ¹ 411).

Çëî÷èí, ïåðåäáà÷åíèé ÷àñòèíàìè ïåðøîþ ³ äðóãîþ ö³º¿ ñòàòò³, ââàæàºòüñÿ
çàê³í÷åíèì ç ìîìåíòó â÷èíåííÿ â³äïîâ³äíèõ ä³ÿíü. Ó ðàç³ â÷èíåííÿ ä³ÿííÿ,
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ïåðåäáà÷åíîãî ÷. 3 ñò. 321-2, ìîìåíòîì çàê³í÷åííÿ çëî÷èíó º íàñòàííÿ ñóñï³ëüíî
íåáåçïå÷íèõ íàñë³äê³â: ñìåðò³ ïîòåðï³ëîãî àáî ³íøèõ òÿæêèõ íàñë³äê³â.

Âñòàíîâëåíèé ïîðÿäîê ó ñôåð³ äîñë³äæåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ìîæå áóòè
ïîðóøåíèé íå ëèøå øëÿõîì ä³¿ (ÿê öå ïåðåäáà÷åíî ñò. 321-2), à é øëÿõîì áåç-
ä³ÿëüíîñò³, ïðî ùî ñâ³ä÷èòü åëåìåíòàðíèé àíàë³ç Çàêîíó “Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè”
òà ³íøèõ íîðìàòèâíî-ïðàâîâèõ àêò³â. Íàïðèêëàä, ðîçä³ë II “Çàãàëüí³ ïðèíöèïè
ïðîâåäåííÿ äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ” (Ïîðÿäîê â³ä 14 ãðóäíÿ 2009 ð.) ì³ñòèòü, çî-
êðåìà, òàê³ ïîëîæåííÿ:

“ßêùî äîïîì³æíà ðå÷îâèíà âèêîðèñòîâóºòüñÿ ó ôàðìàöåâòè÷í³é ïðàêòèö³
âïåðøå, ïðîâîäÿòüñÿ òîêñèêîëîã³÷í³ äîñë³äæåííÿ” (ï. 10); “Ìåòîäè, ùî âèêîðèñòî-
âóþòüñÿ ïðè ïðîâåäåíí³ äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ìàþòü â³ä-
ïîâ³äàòè ñó÷àñíîìó ñòàíó íàóêîâîãî ïðîãðåñó, ¿õ ïðàâèëüí³ñòü ïîâèííà áóòè ï³äò-
âåðäæåíà íàäàííÿì ðåçóëüòàò³â àíàë³çó âàë³äàö³¿ ìåòîä³â” (ï. 15); “Óñ³ ìàòåð³àëè
äîêë³í³÷íîãî äîñë³äæåííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó çáåð³ãàþòüñÿ â àðõ³â³ âèêîíàâöÿ íå
ìåíøå ï’ÿòè ðîê³â ï³ñëÿ çàâåðøåííÿ äîêë³í³÷íîãî äîñë³äæåííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó”
(ï. 19).

Çã³äíî ç ðîçä³ëîì ²V “Îñíîâí³ âèìîãè äî çàõèñòó äîñë³äæóâàíèõ” Ïîðÿäêó
â³ä 23 âåðåñíÿ 2009 ð. íåîáõ³äíî äîòðèìóâàòèñü, íàïðèêëàä, òàêèõ ïðèïèñ³â: “Çà-
õèñò äîñë³äæóâàíèõ çàáåçïå÷óºòüñÿ øëÿõîì îö³íêè ñï³ââ³äíîøåííÿ ðèçèê/êîðèñòü
ÿê ïåðåä ïðîâåäåííÿì êîæíîãî êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ, â òîìó ÷èñë³ íà ï³äñòàâ³
ïîïåðåäí³õ ïðîâåäåíèõ äîñë³äæåíü, òàê ³ ï³ä ÷àñ éîãî ïðîâåäåííÿ” (ï. 1.1); “Ïèñüìî-
âà òà óñíà ³íôîðìàö³ÿ ïðî êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ íå ïîâèíí³ ì³ñòèòè âèñëîâëþâàíü,
ùî çìóøóþòü ïàö³ºíòà (çäîðîâîãî äîáðîâîëüöÿ), à òàêîæ éîãî çàêîííîãî ïðåä-
ñòàâíèêà/áëèçüêîãî ðîäè÷à â³äìîâèòèñü â³ä ñâî¿õ ïðàâ, ùî çâ³ëüíÿþòü äîñë³äíèêà,
ñïîíñîðà êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ â³ä â³äïîâ³äàëüíîñò³ çà çàïîä³ÿíó øêîäó” (ï. 2.3);
“ßêùî ïàö³ºíò ïåðåáóâàº â êðèòè÷íîìó àáî íåâ³äêëàäíîìó ñòàí³, ùî íå äàº
ìîæëèâîñò³ îòðèìàòè ó íüîãî ³íôîðìîâàíó çãîäó íà ó÷àñòü ó êë³í³÷íîìó âèïðîáó-
âàíí³, òàêà çãîäà îòðèìóºòüñÿ ó éîãî çàêîííîãî ïðåäñòàâíèêà/áëèçüêîãî ðîäè÷à.
Ó ðàç³ íåìîæëèâîñò³ îäåðæàííÿ ³íôîðìîâàíî¿ çãîäè ó ïàö³ºíòà ³ â³äñóòíîñò³ éîãî
çàêîííîãî ïðåäñòàâíèêà/áëèçüêîãî ðîäè÷à çàëó÷åííÿ òàêèõ ïàö³ºíò³â äî êë³í³÷íîãî
âèïðîáóâàííÿ íå äîïóñêàºòüñÿ, ¿ì ìàº íàäàâàòèñÿ ìåäè÷íà äîïîìîãà ó âñòàíîâëåíîìó
ïîðÿäêó” (ï. 2.10); “²íòåðåñè äîñë³äæóâàíèõ (ïàö³ºíò³â/çäîðîâèõ äîáðîâîëüö³â)
çàâæäè ïåðåâàæàþòü íàä ³íòåðåñàìè íàóêè ³ ñóñï³ëüñòâà” (ï. 2.15); “Çàáîðîíÿºòüñÿ
ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â çà ó÷àñòþ ìàëîë³òíüî¿ àáî
íåïîâíîë³òíüî¿ äèòèíè, ÿêà ïîçáàâëåíà áàòüê³âñüêîãî ï³êëóâàííÿ, óñèíîâëåíî¿
äèòèíè àáî äèòèíè-ñèðîòè” (ï. 3.3).

Ó ðîçä³ë³ ²Õ “Ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ” Ïîðÿäêó â³ä 23 âåðåñíÿ
2009 ð. ïåðåäáà÷åíî, çîêðåìà, òàêå. Â³äïîâ³äàëüíèé äîñë³äíèê/äîñë³äíèê ïîâèíåí
ïðîâîäèòè êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ çã³äíî ç ïðîòîêîëîì êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ.
Â³äõèëåííÿ â³ä ïðîòîêîëó êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ äîïóñòèìî ëèøå ó ðàç³ íåîá-
õ³äíîñò³ óñóíåííÿ íåáåçïåêè, ùî áåçïîñåðåäíüî çàãðîæóº äîñë³äæóâàíèì, áåç ïî-
ïåðåäíüîãî çàòâåðäæåííÿ Öåíòðîì. Öåé ôàêò äîñë³äíèê çîáîâ’ÿçàíèé çàäîêóìåí-
òóâàòè. Îïèñ äîïóùåíîãî â³äõèëåííÿ, éîãî ïðè÷èíè òà (çà ïîòðåáè) ïðîïîçèö³¿
ùîäî âíåñåííÿ ïîïðàâîê äî ïðîòîêîëó êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ ïîâèíí³ áóòè
íàäàí³ ñïîíñîðó (ï. 9.5).
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Ïîðÿäîê â³ä 26 òðàâíÿ 2005 ð. îð³ºíòóº íà äîäåðæàííÿ, çîêðåìà, òàêèõ
âèìîã: “²íôîðìàö³ÿ, ùî ì³ñòèòüñÿ ó çàÿâ³ ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ ë³êàðñüêîãî
çàñîáó òà äîäàòêàõ äî íå¿ (äàë³ – ðåºñòðàö³éíà ³íôîðìàö³ÿ), â³äïîâ³äíî äî Çàêîíó
Óêðà¿íè “Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè” òà ³íøèõ íîðìàòèâíî-ïðàâîâèõ àêò³â ï³äëÿãàº
äåðæàâí³é îõîðîí³ â³ä ðîçãîëîøåííÿ ³ íåäîáðîñîâ³ñíîãî êîìåðö³éíîãî âèêîðèñòàí-
íÿ. ÌÎÇ òà Öåíòð çîáîâ’ÿçàí³ îõîðîíÿòè òàêó ³íôîðìàö³þ â³ä ðîçãîëîøåííÿ òà
çàïîá³ãàòè íåäîáðîñîâ³ñíîìó êîìåðö³éíîìó âèêîðèñòàííþ òàêî¿ ³íôîðìàö³¿…”
(ï. 3-1); “Çàáîðîíÿºòüñÿ ïðîòÿãîì ï’ÿòè ðîê³â ç äàòè äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî
çàñîáó (íåçàëåæíî â³ä ñòðîêó ÷èííîñò³ áóäü-ÿêîãî ïàòåíòó, ÿêèé ìàº â³äíîøåííÿ
äî ë³êàðñüêîãî çàñîáó) âèêîðèñòîâóâàòè ðåºñòðàö³éíó ³íôîðìàö³þ ñòîñîâíî áåçïå÷-
íîñò³ òà åôåêòèâíîñò³, ùî ì³ñòèòüñÿ â çàÿâ³ òà äîäàòêàõ äî íå¿, çàðåºñòðîâàíîãî ë³-
êàðñüêîãî çàñîáó äëÿ ïîäàííÿ çàÿâè ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ ³íøîãî ë³êàðñüêîãî
çàñîáó, êð³ì âèïàäê³â, êîëè ïðàâî ïîñèëàòèñÿ àáî âèêîðèñòîâóâàòè òàêó ³íôîðìàö³þ
îäåðæàíî â óñòàíîâëåíîìó çàêîíîäàâñòâîì ïîðÿäêó â³ä îñîáè ÷è îðãàí³çàö³¿, ÿêà
íàäàëà ³íôîðìàö³þ, àáî ³íôîðìàö³ÿ ï³äãîòîâëåíà çàÿâíèêîì ÷è äëÿ çàÿâíèêà”
(ï. 3–2).

Îòæå, ó ðàç³ íåäîäåðæàííÿ íàâåäåíèõ òà ³íøèõ âèìîã (íåâèêîíàííÿ àáî íå-
íàëåæíå ¿õ âèêîíàííÿ) çàçíà÷åíèõ íîðìàòèâíî-ïðàâîâèõ àêò³â, ä³ÿííÿ â³äïîâ³äíèõ
îñ³á ìîæóòü óòâîðþâàòè ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ,
êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ³ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.

5. Ñóá’ºêò çëî÷èíó – ñïåö³àëüíèé. Íèì ìîæå áóòè îñîáà, ÿêà áåðå ó÷àñòü ó
äîêë³í³÷íîìó âèâ÷åíí³ ÷è êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàíí³ ë³êàðñüêîãî çàñîáó àáî äåðæàâ-
í³é ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Öå, çîêðåìà: êåð³âíèê äîñë³äæåííÿ (îñîáà, ÿêà
â³äïîâ³äàº çà ïðîâåäåííÿ äîêë³í³÷íîãî äîñë³äæåííÿ â ö³ëîìó); ãîëîâíèé äîñë³äíèê
(îñîáà, ÿêà ï³ä ÷àñ ïðîâåäåííÿ áàãàòîöåíòðîâîãî äîñë³äæåííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó
(çä³éñíþºòüñÿ â³äïîâ³äíî äî ºäèíîãî ïðîòîêîëó ó ê³ëüêîõ ì³ñöÿõ) ä³º â³ä ³ìåí³
êåð³âíèêà äîñë³äæåííÿ òà â³äïîâ³äàº çà äåëåãîâàíó éîìó ôàçó äîêë³í³÷íîãî äîñë³ä-
æåííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó); ë³êàð, ÿêèé ïðîâîäèòü êë³í³÷íå âèïðîáóâàííÿ ë³êàðñü-
êîãî çàñîáó; ñïåö³àë³ñò, ÿêèé çä³éñíþº åêñïåðòèçó ìàòåð³àë³â äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ
(àáî êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ) ë³êàðñüêîãî çàñîáó.

Êë³í³÷íîìó âèïðîáóâàííþ ïåâíîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó çàâæäè ïåðåäóº äî-
êë³í³÷íå âèâ÷åííÿ öüîãî ñàìîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó. Çàçíà÷åí³ äîñë³äæåííÿ ðîç³ðâàí³
â ÷àñ³, º ñàìîñò³éíèìè, îäíàê ò³ñíî ïîâ’ÿçàí³ ì³æ ñîáîþ. Â³ä òîãî, íàñê³ëüêè êî-
ðåêòíî áóäå ïðîâåäåíî äîêë³í³÷íå âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó, íåð³äêî çàëåæèòü
äîñÿãíåííÿ ïîçèòèâíèõ ðåçóëüòàò³â ó ïðîöåñ³ ïîäàëüøîãî êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ
ë³êàðñüêîãî çàñîáó, êîëè “íà êàðòó ïîñòàâëåíî” çäîðîâ’ÿ ³ íàâ³òü æèòòÿ êîíêðåòíî¿
ëþäèíè. Òîìó, âèð³øóþ÷è ïèòàííÿ ïðî â³äïîâ³äàëüí³ñòü îñîáè çà ïîðóøåííÿ
âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêîãî çàñîáó, íåîáõ³äíî áðàòè
äî óâàãè (âñåá³÷íî àíàë³çóâàòè) ä³ÿííÿ äîñë³äíèê³â öüîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó íà
ñòàä³¿ éîãî äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ. Ñàì³ ïîðóøåííÿ, äîïóùåí³ íà åòàï³ ïåðâèííîãî
äîñë³äæåííÿ ë³êàðñüêîãî çàñîáó (äîêë³í³÷íîãî âèâ÷åííÿ), ìîæóòü áóòè ïðè÷èíîþ
òÿæêèõ íàñë³äê³â íà åòàï³ éîãî âòîðèííîãî äîñë³äæåííÿ – êë³í³÷íîãî âèïðîáóâàííÿ.
Ó ñâîþ ÷åðãó, îá’ºêòèâí³ñòü ðåçóëüòàò³â öèõ äâîõ åòàï³â äîñë³äæåííÿ áåçïîñåðåäíüî
âïëèâàº íà óõâàëåííÿ ð³øåííÿ ïðî äåðæàâíó ðåºñòðàö³þ (ïåðåðåºñòðàö³þ) ë³êàðñü-
êîãî çàñîáó – âîíî óõâàëþºòüñÿ ó ðàç³, êîëè ï³ä ÷àñ åêñïåðòèçè ðåºñòðàö³éíèõ
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ìàòåð³àë³â ï³äòâåðäèëèñÿ â³äîìîñò³ ùîäî åôåêòèâíîñò³, áåçïåêè òà ÿêîñò³ òàêîãî
ë³êàðñüêîãî çàñîáó.

Ç îãëÿäó íà âèêëàäåíå ö³ëêîì ñïðàâåäëèâèì ñïðèéìàºòüñÿ ñèñòåìíå ôîðìó-
ëþâàííÿ ÷. 3 êîìåíòîâàíî¿ ñòàòò³, çã³äíî ç ÿêîþ êðèì³íàëüíà â³äïîâ³äàëüí³ñòü
ìîæå íàñòàâàòè, çîêðåìà, çà óìèñíå ïîðóøåííÿ âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó ùå äîêë³-
í³÷íîãî âèâ÷åííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ÷è ôàëüñèô³êàö³þ éîãî ðåçóëüòàò³â (íà öüî-
ìó åòàï³ íå çàä³ÿíèé ïàö³ºíò àáî çäîðîâèé äîáðîâîëåöü), à òàêîæ çà ïîðóøåííÿ
âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿêùî öå ñïðè-
÷èíèëî ñìåðòü ïîòåðï³ëîãî àáî ³íø³ òÿæê³ íàñë³äêè.

6. Ñóá’ºêòèâíà ñòîðîíà çëî÷èíó õàðàêòåðèçóºòüñÿ óìèñíîþ ôîðìîþ âèíè
ùîäî ä³ÿííÿ; ñòàâëåííÿ âèíóâàòîãî äî íàñë³äê³â â÷èíåííÿ çëî÷èíó (ñìåðò³ ïîòåð-
ï³ëîãî àáî ³íøèõ òÿæêèõ íàñë³äê³â) º íåîáåðåæíèì. Ìîòèâ ³ ìåòà â÷èíåíîãî çëî-
÷èíó çíà÷åííÿ íå ìàþòü. Ó ðàç³ âñòàíîâëåííÿ â îñîáè óìèñëó ùîäî çàçíà÷åíèõ
íàñë³äê³â, òàêå ä³ÿííÿ íåîáõ³äíî êâàë³ô³êóâàòè çà ñóêóïí³ñòþ çëî÷èí³â, ïåðåäáà÷åíèõ
÷. 3 ñò. 321-2 òà â³äïîâ³äíîþ ÷àñòèíîþ ñò. 115 àáî ñò. 121.

7. Êâàë³ô³êóþ÷èìè îçíàêàìè çëî÷èíó º â÷èíåííÿ ä³ÿíü, ïåðåäáà÷åíèõ ÷. 1
ö³º¿ ñòàòò³: 1) ïîâòîðíî, 2) çà ïîïåðåäíüîþ çìîâîþ ãðóïîþ îñ³á (÷. 2 ñò. 321-2);
îñîáëèâî êâàë³ô³êóþ÷èìè îçíàêàìè – â÷èíåííÿ ä³ÿíü, ïåðåäáà÷åíèõ ÷àñòèíàìè
ïåðøîþ àáî äðóãîþ ö³º¿ ñòàòò³, ÿêùî âîíè ñïðè÷èíèëè: 1) ñìåðòü ïîòåðï³ëîãî,
àáî 2) ³íø³ òÿæê³ íàñë³äêè (÷. 3 ñò. 321-2).

Ïðî ïîíÿòòÿ ïîâòîðíîñò³ (ó äàíîìó âèïàäêó – ïîâòîðí³ñòü òîòîæíèõ çëî-
÷èí³â) äèâ. ñò. 32 ÊÊ Óêðà¿íè; ïðî ïîíÿòòÿ â÷èíåííÿ çëî÷èíó çà ïîïåðåäíüîþ
çìîâîþ ãðóïîþ îñ³á – ñò. 28 ÊÊ Óêðà¿íè.

Ï³ä ïîíÿòòÿì “³íø³ òÿæê³ íàñë³äêè” â àñïåêò³ êîìåíòîâàíî¿ ñòàòò³ ñë³ä
ðîçóì³òè ñïðè÷èíåííÿ: ñìåðò³ äâîì ÷è á³ëüøå îñîáàì; ñåðåäíüî¿ òÿæêîñò³ ÷è
òÿæêîãî ò³ëåñíîãî óøêîäæåííÿ; ñàìîãóáñòâî. Ïðè öüîìó ì³æ ä³ÿííÿì ³ íàñë³äêàìè
ìàº áóòè âñòàíîâëåíèé ïðè÷èííèé çâ’ÿçîê.

8. Ï³ä ÷àñ êâàë³ô³êàö³¿ àíàë³çîâàíèõ ä³ÿíü ìîæå âèíèêíóòè íåîáõ³äí³ñòü
ðîçìåæóâàííÿ ñêëàä³â çëî÷èí³â, ïåðåäáà÷åíèõ ñò. 321-2 ³ ñòàòòÿìè 141, 142. Òàê,
ó ðàç³ ïîðóøåííÿ ïðàâ ïàö³ºíòà – ïðîâåäåííÿ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â áåç ïèñüìîâî¿ çãîäè ïàö³ºíòà àáî éîãî çàêîííîãî ïðåäñòàâíèêà, àáî ñòîñîâíî
íåïîâíîë³òíüîãî ÷è íåä³ºçäàòíîãî, ÿêùî ö³ ä³¿ ñïðè÷èíèëè ñìåðòü ïàö³ºíòà àáî
³íø³ òÿæê³ íàñë³äêè, ä³¿ âèíóâàòîãî ñë³ä êâàë³ô³êóâàòè çà ñò. 141 (çà ïðàâèëàìè
êîíêóðåíö³¿ ñïåö³àëüíî¿ ³ çàãàëüíî¿ íîðì). Ïðè öüîìó âàðòî ïðèâåðíóòè óâàãó äî
ñòâîðåííÿ çàêîíîäàâöåì í³÷èì íå âèïðàâäàíî¿ êîíêóðåíö³¿ íîðì, çà ÿêî¿ îäí³ é
ò³ ñàì³, ³ íàâ³òü á³ëüø íåáåçïå÷í³ ä³ÿííÿ ³ íàñë³äêè, êàðàþòüñÿ ìåíø ñóâîðî, í³æ
çà ñò. 231-2. Äî òîãî æ, çà ÷àñòèíàìè ïåðøîþ ³ äðóãîþ çàçíà÷åíî¿ ñòàòò³, ïîð³âíÿíî
ç³ ñò. 141, â³äïîâ³äàëüí³ñòü íàñòàº íåçàëåæíî â³ä çàïîä³ÿíèõ íàñë³äê³â.

Â³ä íåçàêîííîãî ïðîâåäåííÿ äîñë³ä³â íàä ëþäèíîþ (ñò. 142) àíàë³çîâàíèé
ñêëàä çëî÷èíó (â ÷àñòèí³ êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü ë³êàðñüêèõ çàñîá³â) çàãàëîì â³ä-
ð³çíÿºòüñÿ òèì, ùî òàê³ ä³ÿííÿ çä³éñíþþòüñÿ íà çàêîííèõ ï³äñòàâàõ, àëå ç ïîðó-
øåííÿì âñòàíîâëåíîãî ïîðÿäêó ïðîâåäåííÿ â³äïîâ³äíîãî äîñë³äæåííÿ.
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