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ЕТИЧНІ ТА ПРАВОВІ АСПЕКТИ БІОМЕДИЧНИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

До міжнародно-правових актів, що врегульовують питання проведення біомедичних експериментів, належать: 
1. Нюрнберзький кодекс (1947)
2. Хельсинська декларація (1964)
3. Конвенція про права людини і біомедицину (1996)
Цим актам відповідає ряд норм українського законодавства (ч. З ст. 28 Конституції України, ч. З ст. 281 Цивільного кодексу України, ст. 45 Основ законодавства України про охорону здоров'я). [2]
Основні етичні принципи біомедичних експериментів викладені в «Європейській конвенції про захист хребетних тварин, які використовуються для експериментальних та інших наукових цілей», прийнятій 20 вересня 1985 р. у Страсбурзі. Загальноприйнятим стандартом став принцип трьох R: Refinement, тобто поліпшення, гуманізація поводження з тваринами під час підготовки і проведення експерименту; Reduction - скорочення кількості використовуваних тварин; Replacement - заміна високоорганізованих тварин на низькоорганізовані або застосування альтернативних методів. Концепція 3R була вперше запропонована Расселом і Берчем в їх трактаті під назвою «Принципи гуманної методики експерименту», опублікованому в 1959р. 
Серед методів заміни прийнято розрізняти наступні:
а) відносні або абсолютні;
б) прямі або непрямі;
в) повні або часткові.
Експеримент над твариною не повинен бути проведений, якщо інший метод науково задовольняє отримання шуканого результату, не вимагає використання тварини.
Згідно «Додаткового протоколу до Конвенції Ради Європи» 2005р. загальні принципи проведення біомедичних досліджень такі: „інтереси і благополуччя випробуваного повинні переважати над виключними інтересами суспільства або науки; підтверджується принцип свободи дослідження, але за умови, що воно проводиться відповідно до положень Протоколу та інших правових норм, спрямованих на захист людської істоти. Далі дослідження може проводитися тільки в тому випадку, якщо немає порівнянних по ефективності альтернатив; вигоди для випробуваного повинні перевищувати ризик, яким він піддається, а якщо участь у дослідженні взагалі не несе прямої вигоди випробуваному, то ризик не повинен перевищувати деякого рівня, що визначається як прийнятний”.[1]
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