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IVADAS

Darbo autoré profesingje praktikoje susidiré su problema, kylanc¢ia dél Lietuvos
Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 7 straipsnio 2 dalyje numatyto reikalavimo gauti
savivaldybés vaiko teisiy apsaugos tarnybos (Siuo metu i§ 60 — ies savivaldybiy vaiko teisiy
apsaugos institucijy, 58 - ios yra skyriai, o 2 - 1 tarnybos, taciau toliau darbe bus vartojama tarnybos
savoka, kuri vartojama Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatyme) sutikima dél
nepilnamecio dalyvavimo biomedicininiame tyrime taikymo. Nors reikalavimas yra numatytas
minimame istatyme, praktikoje daugelis savivaldybés vaiko teisiy apsaugos tarnyby tokiy sutikimy
neduoda (neduodami nei sutikimai, nei prieStaravimai dél biomedicininio tyrimo). Sutikimai
neduodami dél {vairiy priezas¢iy — dél to, kad vaiko teisiy apsaugos tarnybos nuomone, ji apskritai
néra kompetentinga spregsti tokio pobiuidzio klausimy; dél neaiskios ir nereglamentuotos sutikimo
davimo procediiros ir privalomy ivertinti kriterijy; dél klausimy, kylan¢iy dél vaiko teisiy apsaugos
tarnybos galimos atsakomybés, jei biomedicininis tyrimas nebiity sékmingas ir vaikas patirty Zalos.
Aptariama problema aktuali jau daugiau kaip 11 mety, nes reikalavimas d¢l vaiko teisiy apsaugos
tarnybos sutikimo davimo buvo itvirtintas jau pirmojoje Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos istatymo redakcijoje, isigaliojusioje 2001 mety sausio 1 — aja diena. Nors privalomos
istatymo nuostatos galioja, jos praktiSkai néra vykdomos. Siekiant surasti sprendima, kaip iSspregsti
praktikoje kylancia problema, reikia atlikti iSsamia vaiko teisiy apsaugos klinikiniuose tyrimuose
analize, ivertinant visas reglamentuotas vaiko teisiy apsaugos garantijas. Tik ivertinus visa
galiojancia vaiko teisiy apsaugos biomedicininiuose tyrimuose sistema, galima priimti motyvuota ir
pagrista sprendima dél reikalavimo vaiko teisiy apsaugos tarnybai duoti sutikima dél vaiko
dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose. Siekiant kokybiskai iSanalizuoti Lietuvoje reglamentuota
vaiko teisiy apsaugos klinikiniuose tyrimuose mechanizma, nebus apsiribojama tik nacionaliniy
teisés akty analize. Lietuva, biidama demokratine valstybe, yra prisijungusi prie nemazai
tarptautiniy sutarCiy, taip pat Lietuvai esant Europos Sajungos nare, jai yra privalomi $ios
tarpvalstybinés organizacijos teisés aktai, todél darbe bus nagrinéjamos ir tarptautiniy teisés akty ar
privaloma teising galia Lietuvai turinCiy tarptautiniy sutaréiy normos, reglamentuojancios vaiko
teises klinikiniuose tyrimuose.

Magistro baigiamojo darbo objektas — visuomeniniai santykiai, uZtikrinant vaiko teisiy
apsauga Lietuvoje atliekant klinikinius tyrimus su vaikais.

Darbo dalykas — vaiko teisiu apsauga klinikiniuose tyrimuose reglamentuojancios
nacionalinés bei tarptautinés ir regioninés teisés normos.

Darbo tikslas — ivertinti vaiko teisiy apsaugos klininiuose tyrimuose reglamentavima

Lietuvos Respublikos teis¢je ir pateikti sitilymus dél §iuo metu praktikoje kylancios problemos - dél



vaiko teisiy apsaugos tarnybos sutikimo de¢l nepilnamecio dalyvavimo biomedicininiame tyrime -
sprendimo budo bei konstatuoti kitus galimus Lietuvoje galiojancio teisinio reglamentavimo
trikumus ir pateikti sifilymus dél $iy trikumy pasalinimo. Siam tikslui pasiekti keliami tokie
uZdaviniai:

1) iSnagrinéti klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvauja vaikai, reglamentuojancias ir Lietuvoje
teisiSkai privalomas nacionalines ir tarptautines teisés normas;

2) ivertinti reglamentuota vaiko teisiy apsaugos klinikiniuose tyrimuose mechanizma;

3) pateikti argumentuota sitilyma, kaip i$spresti daugeli mety praktikoje esancia problema
del reikalavimo gauti vaiko teisiy apsaugos institucijos sutikima dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime;

4) identifikuoti galimai Lietuvoje Respublikos teisés aktuose, reglamentuojanciuose vaiko
teises klinikiniuose tyrimuose, esancias spragas, prieStaravimus ar netikslumus.

Magistro baigiamajame darbe remtasi teisiniy dokumenty analizés, lyginimo, sisteminés
analizés, apibendrinimo metodais. Naudojant teisiniy dokumenty analizés metoda, analizuojamos
tarptautinés ir nacionalinés teisés normos, numatancios vaiko teisiy apsaugos garantijas
klinikiniuose tyrimuose. Remiantis /yginimo metodu, lyginamos teisés normos (to paties teisés akto
normos; vieno teisés akto normos su kito teisés akto normomis; tarptautinés sutarties normos su
nacionalinio teisés akto normomis). Sisteminés analizés metodas naudojamas, nagriné¢jant tam tikras
teisés normas visos teisinés sistemos kontekste. Apibendrinimo metodu remtasi, apibendrinant
teisés normy analizés metu gautus duomenis, rengiant iSvadas ir teikiant sitilymus.

Sio magistro baigiamojo darbo tema aktuali, kaip jau buvo minéta, visy pirma, dél
praktikoje kylanciy problemuy. ISsami vaiko teisiy apsaugos mechanizmo klinikiniuose tyrimuose
analizé, suinteresuotoms valstybés institucijoms, t.y. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijai, Lietuvos Respublikos socialinés apsaugos ir darbo ministerijai bei §Sioms ministerijoms
pavaldZioms istaigoms, ar institucijoms, kurios veikia minimy ministerijy koordinuojamose srityse,
galéty padéti operatyviau priimti pagristus sprendimus dél problemos, susijusios su vaiko teisiy
apsaugos tarnybuy sutikimu dél vaiko dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose, sprendimo budy.

Taip pat nagrin¢jama tema aktuali savo naujumu, nes moksliniy darby, kuriuose bity
nagrinéjamos vaiko teisiy apsaugos garantijos Lietuvoje atliekant klinikinius tyrimus su vaikais,
néra. Yra straipsniy susijusiy su tam tikrais klinikiniy tyrimy aspektais — civiline atsakomybe',
tarptautiniais teisés aktais, reglamentuojandiais biomedicininius tyrimus®, klinikiniy vaistiniy

tyrimy, kuriuose dalyvauja vaikai, reglamentavimu (neakcentuojant vaiko teisiy apsaugos garantiju

K. Zamaryté. Civilinés atsakomybés uz klinikiniy vaistiniu preparaty tyrimy metu tiriamajam asmeniui padaryta Zala
probleminiai aspektai // Jurisprudencija. 2008, Nr. 114. P. 52-63

*J. Balsien¢, D. Maksvytiené. Helsinkio deklaracija ir jos nuostaty implementavimas i Lietuvos Respublikos teisés
aktus // Jurisprudencija. 2008, Nr. 114. P. 44-51



Siuose tyrimuose)’. Sisteminé vaiko teisiy apsaugos garantijy, jiems dalyvaujant klinikiniuose
tyrimuose, analiz¢ leis identifikuoti galimai esancias Lietuvoje galiojancio teisinio reglamentavimo
spragas.

Darbo struktiira. Magistro baigiamaji darba sudaro keturi skyriai. Pirmajame skyriuje
pateikiamos pagrindiniy darbe vartojamy savoky sampratos. Antrajame skyriuje analizuojamos
tarptautinés vaiko teises klinikiniuose tyrimuose numatancios teisés normos, kurios teisisSkai
privalomos Lietuvoje. Trec¢iajame skyriuje aptariamos ir kritiskai jvertinamos Lietuvos Respublikos
teisés akty, numatanciy vaiko teisiy apsauga klinikiniuose tyrimuose, nuostatos. Ketvirtajame
skyriuje trumpai apzvelgiama Lietuvos Auksc¢iausiojo Teismo praktika bylose, kuriose pasisakoma

dél mediky atsakomybés bei profesinés veiklos standarty.

3 D. Stakigaitis. Vaiky gydymo vaistais teisinio reglamentavimo aspektai // 2008, Nr. 114. P. 36-43



1. PAGRINDINIU SAVOKU SAMPRATOS

1.1. Klinikiniai tyrimai

Klinikiniy tyrimy savoka apibrézia Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos

i§ biomedicininiy tyrimy rasiy. Tas pats istatymas pateikia ir biomedicininiy tyrimuy savoka,
nurodant, kad biomedicininiai tyrimai yra biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo
tiriamaisiais metodais ir Zmogaus sveikatos ypatumy pazinimo plétojimas. Taigi, kitais zodziais
tariant, biomedicininiais tyrimais yra patikrinamos mokslinés hipotezés, siekiant pazinti Zzmogaus
sveikatos ypatumus. Klinikiniy tyrimy atveju, mokslinés hipotezés patikrinimo pagrindinis objektas
yra gyvas Zmogus.

BTEI apibrézia ir embriono bei vaisiaus savokas. Tiek vaisius, tiek embrionas yra
apibréziami kaip Zmogaus organizmo vystymosi stadijos. Kyla klausimas, ar embrionas ir vaisius
yra laikomi zmogumi, t.y. néra aiSku, ar biomedicininis tyrimas su embrionu ar vaisiumi yra
Kadangi embrionas ir vaisius yra zmogaus vystymosi stadija, jie turéty biti laikomi Zmogumi, nes
laikantis nuomongés, kad pilnai neiSsivystgs Zmogus dar néra Zmogus, turétume sakyti, kad asmuo
nuo kudikystés iki brandos taip pat néra Zzmogus, nes jis dar pilnai neissivystes. Siekiant nustatyti,
ar biomedicininis tyrimas su embrionu ir vaisiumi yra klinikinis, kyla dar vienas klausimas — ar
embrionas ir vaisius yra ,.gyvas“ zmogus, nes biitent ,,gyvas“ Zmogus yra klinikiniy tyrimy
subjektas. Autorés nuomone, jei embrionas ar vaisius yra besivystantis ir funkcionuojantis, t.y.
veikia jo gyvybinés funkcijos, tuomet vaisius ar embrionas turéty buti laikomas ,,gyvu‘. Taigi,
palaikant idéja, kad besivystanti gyvybé (tiek iki gimimo, tiek po jo) yra zmogus, bei, kad
besivystantis embrionas ar vaisius yra ,,gyvas® galima daryti prielaida, kad embriono ir vaisiaus

embrionu ar vaisiumi, reikia laikytis visy klinikiniams tyrimams taikomy reikalavimy.

1.2. Mokslinis eksperimentas ir jo santykis su klinikiniu tyrimu

Baudziamosios teisés reguliuojamuose teisiniuose santykiuose vartojama ,,mokslinio

eksperimento® savoka. Deja, teisés aktai nepateikia Sios savokos sampratos. Tarptautiniy zodziy

* Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas // Valstybés Zinios, 2000, Nr. 44-1247, 2 str. 11 d.



zodynas pateikia tokias eksperimento reikSmes — 1) mokslinis bandymas — tiriamojo reiskinio
stebéjimas tiksliai apskai¢iuotomis salygomis, leidzianciomis stebéti reiskinio eiga ir, pakartojus tas
salygas, ji vél atkurti; 2) bandymas, méginimas. Taigi, eksperimentas gali buti suprantamas kaip
mokslinis bandymas. Biomedicinos moksly hipoteziy patikrinima mokslo tiriamaisiais metodais,
t.y. biomedicinini tyrima, autorés nuomone, taip pat galima laikyti moksliniu bandymu. Darytina
iSvada, kad i baudziamojoje teis¢je vartojama savoka ,,mokslinis eksperimentas® pateks ir

Mokslinis eksperimentas reglamentuotas Lietuvos Respublikos baudziamojo kodekso 35
straipsnyje. Minimas straipsnis yra Baudziamojo kodekso V skyriuje, kuriame reglamentuotos
baudziamaja atsakomybe SalinanCios aplinkybés. Taigi, mokslinis eksperimentas yra viena i$
baudziamaja atsakomybe Salinanéiy aplinkybiy. Lietuvos Respublikos baudziamasis kodeksas
nepateikia atsakomybg Salinancios aplinkybés savokos, ji yra apibréziama tik doktrinoje.
Baudziamaja atsakomybg Salinancios aplinkybés suprantamos kaip dviejy elementy, tai yra veiky,
kuriy atzvilgiu paSalinama baudziamoji atsakomybé, ir aplinkybiy, kurioms esant paSalinama
baudziamojo atsakomybé uz padaryta veika, derinys. Baudziamaja atsakomybe Salinancios
aplinkybés formaliai atitinka konkrec¢iy nusikaltimy objektyviuosius pozymius. Tai reiSkia, kad jos
turi atitikti tam tikro nusikaltimo objekta, pagrindinius objektyviosios pusés poZymius bei
nusikaltimo subjektui keliamus reikalavimus®. Neatmestina galimybé, kad net ir atsakingiausiai
pasiruoSus moksliniam eksperimentui, jis gali sukelti neigiamy pasekmiu, kurios gali atitikti
objektyvia Lietuvos Respublikos baudziamajame kodekse numatytos veikos puse, pavyzdziui,
sunkaus sveikatos sutrikdymo, fizinio skausmo sukélimo ar neZymaus sveikatos sutrikdymo ir kt.
Moksliniu eksperimentu sukélus zala, kuri ,,iSoriskai* atitikty nusikalstama veika, mokslini
eksperimenta vykdes asmuo nebiity traukiamas baudziamojon atsakomybén, jei jo veiksmai atitikty
Lietuvos Respublikos baudziamojo kodekso 35 straipsnio 1 dalyje nurodytas salygas, t.y. jeigu
eksperimentuojant remtasi mokslo aprobuotomis metodikomis, sprendziama problema turi
i$skirtinés reik§més mokslui ir eksperimentuotojas émési biitiny priemoniy, kad buty iSvengta zalos
istatymy saugomiems interesams’. Atkreiptinas démesys, kad atlikus mokslinj eksperimenta be
asmens sutikimo ir tokiam eksperimentui sukélus Zalos (suzalojus eksperimento dalyvio sveikata,

atémus gyvybe ir pan.), eksperimenta vykdes asmuo atsakyty baudZiamaja tvarka.

> Tarptautiniy Zodiy Zodynas. — Vilnius: Vyriausioji enciklopedijy redakcija, 1985. P. 130.
% . Kujalis. BaudZiamaja atsakomybe 3alinan&iy aplinkybiy samprata // Jurisprudencija. 2002, Nr. 34 (26). P. 58-72
" Lietuvos Respublikos baudziamasis kodeksas // Valstybés zinios, 2000, Nr. 89-2741, 35 str.



1.3. Vaikas
Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencija (toliau — Vaiko teisiy konvencija) nurodo, kad "’Sioje
Konvencijoje vaiku laikomas kiekvienas Zzmogus, neturintis 18-os mety, jei pagal taikoma istatyma
jo pilnametysté nepripazinta anks&iau‘®. Beveik analogiskai vaikas yra apibréziamas Vaiko teisiy
apsaugos pagrinduy istatyme (toliau — Vaiko teisiy istatymas), nurodant, kad ,,vaikas yra Zzmogus,

neturintis 18 mety, isskyrus atvejus, kai jstatymai numato kitaip*’

. Abi savokos apibrézia amziy, iki
kurio Zmogus yra laikomas vaiku. Tac¢iau né viena savoka nenurodo, nuo kurio momento — gyvybés
pradéjimo, gimimo ar kito — gyvybé yra laikoma Zmogumi. Kaip minéta, BTE] nurodoma, kad
embrionas ir vaisius yra zmogaus organizmo vystymosi stadija, todél, autorés nuomone, embrionas
ir vaisius turéty buti laikomi zmogumi. Taciau, pagal Lietuvos Respublikos civilini kodeksa,
galéjimas turéti civilini teisnuma, kuris reiskia gal¢jima turéti civilines teises ir pareigas (tarp ju ir
tokias neturtines civilines teises, kaip teis¢ 1 gyvybe ar sveikata), atsiranda asmens gimimo
momentu. Todél manytina, kad nors embrionas ir vaisius galéty biiti laikomi Zzmogumi (taip pat ir
vaiku) taciau, pagal teisini reglamentavima, embriono ir vaisiaus kaip atskiro zmogaus teisés
atsiranda ir yra ginamos tik nuo gimimo momento. Atkreiptinas démesys, kad istatymy aiskiai
numatytais iSimtiniais atvejais, dar negimgs vaikas gali biiti tam tikry teisiy turétojas. Lietuvos
Respublikos civilinio kodekso 5.5. straipsnis nurodo, kad paveldéjimo teisiniuose santykiuose,
ipédiniais gali buti fiziniai asmenys, kurie buvo pradéti palikéjui esant gyvam ir gimé po jo mirties.
Taciau net ir Siuo atveju, teisiy, kurias jstatymas pripazista pradétam, bet dar negimusiam vaikui,
atsiradimas priklauso nuo jo gimimo'®. Taigi, tiek Vaiko teisiy konvencijoje, tick Vaiko teisiy
istatyme jtvirtintos vaiko teisés yra ginamos nuo asmens gimimo momento (iSskyrus istatyme
nurodytas iSimtis), nors vaiku turéty biiti laikomas ir embrionas bei vaisius.

Kaip minéta, Vaiko teisiy konvencijoje ir Vaiko teisiy istatyme itvirtintose vaiko savokose,
numatyta, kad vaiku laikomas zmogus iki 18 — os mety, iSskyrus, kai istatymas numato kitaip.
Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas vaiko savokos neapibrézia bei tiesiogiai nenumato, kada
asmuo, nesulaukes 18 mety amziaus, nebéra laikomas vaiku. Atrasti atsakyma | aptariama klausima
galima analizuojant teisés normas, reglamentuojancias asmens veiksnuma. Civiliniuose teisiniuose
santykiuose nepilnametis neveiksnus asmuo néra savarankiSkas ir savo civilines teises igyvendina ir
gina per istatyminj atstova, o pilnametis veiksnus asmuo civilines teises igyvendina ir civiliniuose
teisiniuose santykiuose dalyvauja tiesiogiai. Tod¢l, norint i$siaiskinti, kokiais atvejais 18 — os mety

nesulaukes asmuo nebéra laikomas vaiku, reikia iSnagrinéti nuostatas, kurios reglamentuoja atvejus,

¥ Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencija // Valstybés Zinios, 1995, Nr. 60-1501, 1 str.
? Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy istatymas // Valstybés Zinios, 1996, Nr. 33-807, 2 str.
10 Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas // Valstybés zinios, 2000, Nr. 74-2262, 2.2. str. 2 d.



kuriais nepilnametis neveiksnus asmuo gali igyti veiksnuma. Lietuvos Respublikos civilinis
kodeksas numato du tokius atvejus:

1) tais atvejais, kai istatymai leidzia fiziniam asmeniui sudaryti santuoka anksciau, nei sueis
aStuoniolika mety, asmuo, kuriam néra suéjgs Sis amzius, igyja visiSka civilini veiksnuma nuo
santuokos sudarymo momento;

2) nepilnametis, sulaukes SeSiolikos mety, jo tévy, globos (ripybos) institucijy, jo ripintojo
ar jo paties pareiskimu gali buti teismo tvarka pripazintas visiskai veiksniu (emancipuotas), jeigu
yra pakankamas pagrindas leisti jam savarankiSkai igyvendinti visas civilines teises ar vykdyti
pareigas.

Pazymétina, jog bendroji taisyklé yra, kad fizinio asmens galéjimas savo veiksmais igyti
civilines teises ir susikurti civilines pareigas (civilinis veiksnumas) atsiranda visiskai, kai asmuo

sulaukia pilnametystés, t.y. kai jam sueina astuoniolika mety'".

1.4. Vaiko teisés

Deja, vaiko ,.teisiy* savokos, skirtingai nei Siam rasSto darbui aktualiy “klinikiniy tyrimy* ar
,vaiko savoky, nerasime apibrézty teisés aktuose. Zmogaus teisiy savoka, neskirstant teisiy {
vaiky, motery ar kity subjekty, yra apibréziama tik doktrinoje. Nors zmogaus teisés turi placia
politing, filosofing, moraling bei teising prasmg, ju savokos teisinis apibrézimas yra visisSkai
imanomas. Zmogaus teisés yra neatskiriamos nuo Zmogaus asmenybés. Zmogaus teisés yra
visuomenings vertybés — laisves, imunitetai ir privilegijos, kuriy gali reikalauti Zzmogus ,,kaip savo
teisés“ kiekvienoje visuomenéje, kurioje jis gyvena'”.

Vaiko teises, neapibréziant ju savokos, itvirtina Vaiko teisiy konvencija, Lietuvos
Respublikos civilinis kodeksas, Vaiko teisiy istatymas. Pazymétina, kad nepilnameciy vaiky teisiy
igyvendinima uZtikrina tévai. Vaiky, kurie yra lik¢ be tévy globos, teises uZztikrina globéjas
(rupintojas). Jei tévai ar globégjai (riipintojai) vaiky teises pazeidingja, priemoniy vaiky teiséms
uztikrinti gali imtis valstybiné vaiko teisiy apsaugos institucija ar prokuroras'.

Autorés nuomone, Sio rasto darbo kontekste, labiausiai reikéty akcentuoti vaiko teisg |
tyrimais, kuriuose dalyvauja vaikai. Taip pat svarbi ir vaiko teisé dalyvauti bet kurio, su juo
susijusio, klausimo sprendime. Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas nurodo, kad ,kai

sprendziamas bet koks su vaiku susijgs klausimas, vaikas, sugebantis suformuluoti savo pazitiras,

"' Ten pat. 2.9 str.

2y, Vadapalas. Tarptauting teis¢. — Vilnius: Eugrimas, 2006, P. 265.
B Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas // Valstybés zinios, 2000, Nr. 74-2262, 3.163 str. 1 d. 2d. 4 d.



turi buti iSklausytas tiesiogiai, o jei tai neijmanoma, - per atstova ir priimant sprendima i jo norus

Cq oy .. . .y . . . . 14
turi buti atsizvelgta, jei tai neprieStarauja paties vaiko interesams® .

' Ten pat. 3.164 str. 1 d.
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2. KLINIKINIUS TYRIMUS, KURIUOSE DALYVAUJA VAIKAI,
REGLAMENTUOJANCIOS TARPTAUTINES TEISES NORMOS,
TEISISKAI [PAREIGOJANCIOS LIETUVOS RESPUBLIKA

2.1. Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje

ir jos papildomas protokolas

Europos Tarybos rémuose yra priimta visai bioteisés sri¢iai reik§minga konvencija -
Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje
(toliau — Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija). Atkreiptinas démesys, kad §i tarptautiné
sutartis Lietuvoje ratifikuota 2002 m. rugs¢jo 19 d. Lietuvos Respublikos Seimo priimtu istatymu
Nr. IX-1085 (Zin., 2002, 97-4253), Lietuvoje isigaliojo 2003 m. vasario 1 d. Lietuvos Respublikos
konstitucijos 138 straipsnis numato, kad ,Tarptautinés sutartys, kurias ratifikavo Lietuvos
Respublikos Seimas, yra sudedamoji Lietuvos Respublikos teisinés sistemos dalis“'®. Lietuvos
Respublikos tarptautiniy sutarCiy istatymo 11 straipsnis numato, kad ,.isigaliojusias Lietuvos
Respublikos tarptautines sutartis Lietuvos Respublikoje privaloma vykdyti. Jei isigaliojusi
ratifikuota Lietuvos Respublikos tarptautiné sutartis nustato kitokias normas negu Lietuvos
Respublikos istatymai, kiti teisés aktai, galiojantys $ios sutarties sudarymo metu arba isigalioj¢ po
Sios sutarties jsigaliojimo, taikomos Lietuvos Respublikos tarptautinés sutarties nuostatos*'®.
Lietuvos teisinés sistemos dalimi esanéios Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos nuostatomis
ginamos visy asmeny teises ir laisvés biologijos ir medicinos srityje. Taigi, $is teisés aktas taikomas
placiam ratui teisiniy santykiy, i kuriuos patenka ir teisiniai santykiai, atsirandantys siekiant atlikti
ar atlickant mokslinius tyrimus su Zzmonémis sveikatos srityje.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija itvirtina bendraja taisykle — ,,kiekviena intervencija
sveikatos srityje gali biiti atlieckama tik gavus atitinkamo asmens laisvai duota ir informuotumu
pagrista sutikima“'’. Taip pat bendrais bruozais nurodoma, kokia informacija turi bati suteikta
asmeniui, kad jis galéty duoti ,,informuotumu‘ pagrista sutikimg - informacija apie intervencijos
tiksla ir pobiidi, padarinius ir pavojus. Kaip yra Zinoma, neveiksniis nepilnameciai negali
savarankiSkai atstovauti saves, todél laikoma, kad jie negali duoti laisva valia ir informuotumu
pagristo sutikimo. Aptariamos konvencijos 6 — ame straipsnyje numatoma papildoma neveiksniy
nepilnameciy teisiy apsauga — intervencija sveikatos srityje gali buti atlieckama tik prie$ tai gavus

vaiko atstovo arba valdZios institucijos arba jstatymy nustatyto asmens ar organizacijos sutikima.

" Lietuvos Respublikos konstitucija / Valstybés Zinios, 1992, Nr. 33-1014, 138 str.

' Lietuvos Respublikos tarptautiniy sutaréiy jstatymas // Valstybés Zinios, 1999, Nr. 60-1948, 11 str. 1,2 d.

7 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje // Valstybés Zinios, 2002,
Nr. 97-4258, 5 str.
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Sie asmenys, prie§ duodami sutikima, turi gauti tokia pat informacija, kuria gauty asmuo, kurio
atzvilgiu sprendziamas medicininés intervencijos klausimas, jei jis butuy veiksnus. Taip pat
pazymeétina, kad atsizvelgiant | geriausius vaiko, dé¢l kurio buvo duotas sutikimas, interesus, duotas
sutikimas gali biiti bet kada atSauktas. Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos aiskinamojoje
ataskaitoje pazymima, kad prieSingai nei veiksnaus asmens atveju, kuomet Sis gali atSaukti savo
sutikima dalyvauti moksliniame tyrime net ir tuo atveju, jei tai prieStarauty jo interesams,
neveiksnaus asmens atveju, sutikima dél neveiksnaus asmens dalyvavimo moksliniame tyrime
galima atSaukti tik tuomet, kai tai atitinka neveiksnaus asmens interesus'*. Ypatingai norisi atkreipti
démesj | aptariamo straipsnio nuostata, numatancia, kad ,,i nepilnamecio nuomone, kaip i vis labiau
lemiantj veiksnij, atsizvelgiama pagal jo ar jos amziy ir brandumo laipsni“">. Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijos aiSkinamojoje ataskaitoje pazymima, kad atsizvelgiant { intervencijos
pobiidi bei svarba, taip pat 1 vaiko amziy bei gebéjima suprasti, vaiko nuomoné turéty buti vis
daugiau lemianti, priimant galutini sprendima. Netgi galima bty prieiti iSvada, kad vaiko sutikimas
bitinas, arba bent jau pageidaujamas tam tikroms intervencijy riiSims. Taip pat nurodoma, kad $i
nuostata yra siejama su Jungtiniy Tauty vaiko teisiu konvencijos 12 straipsniu, kuris numato, kad
valstybés dalyvés garantuoja vaikui, sugebanciam suformuluoti savo paziiiras, teis¢ laisvai jas
reiksti visais ji lie¢ianciais klausimais; be to, vaiko pazitiroms, atsizvelgiant { jo amziy ir branduma,
skiriama daug démesio™

Be reikalavimo gauti asmens sutikima, kuris, kaip minéta, biitinas siekiant bet kokios
intervencijos sveikatos srityje, Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija numato specialius
reikalavimus specifinei intervencijos zmogaus sveikatai sri¢iai — moksliniams tyrimams.
Aptariamos konvencijos 16 ir 17 straipsniai numato moksliniy tyrimy su asmeniu, neveiksniu duoti
auks¢iau minéto Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos 5 straipsnyje numatyto sutikimo,
atlikimo salygas:

1) néra alternatyvos, efektyvumu prilygstancios tyrimams su Zmonémis;

2) asmeniui galintys kilti pavojai néra daug didesni uz potencialia moksliniy tyrimy nauda;

3) tyrimy projekta, atlikus nepriklausoma jo mokslinés vertés patikrinima, iskaitant
mokslinio tyrimy tikslo svarbos {vertinima, ir jy etinio priimtinumo ivairiais aspektais perzitira, yra
patvirtinusi kompetentinga institucija;

4) asmenims, su kuriais atlieckami moksliniai tyrimai, buvo pranesta apie ju teises ir ju

apsaugai jstatymy nustatytas apsaugos priemones;

'8 Konvencijos dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje aikinamoji ataskaita //
http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Reports/Html/164.htm; prisijungimo laikas 2012-04-20, 48 p.

' Ten pat. 6str. 2 d.

2 Konvencijos dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje aiskinamoji ataskaita //
http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Reports/Html/164.htm; prisijungimo laikas 2012-04-20, 45 p.
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5) moksliniy tyrimy rezultatai potencialiai gali duoti realios ir tiesioginés naudos jo ar jos
sveikatai;

6) panasaus veiksmingumo moksliniai tyrimai negali buti atlikti su asmenimis, veiksniais
duoti sutikima;

7) raStu buvo duotas neveiksnaus asmens atstovo arba valdzios institucijos, arba istatymy
nustatyto asmens ar organizacijos sutikimas;

8) atitinkamas asmuo nepriestarauja’'.

Klausimy ir neaiSkumy darbo autorei kyla dél auk$c¢iau nurodyty 4 - osios (,,asmenims, su
kuriais atlieckami moksliniai tyrimai, buvo pranesta apie jy teises ir ju apsaugai istatymy nustatytas
apsaugos priemones®) bei 8 - osios (,,atitinkamas asmuo nepriestarauja“) mokslinio tyrimo atlikimo
salygu.

4 - oji salyga yra numatyta Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos 16 - ame
straipsnyje, numatan¢iame salygas moksliniams tyrimams, atlieckamiems su veiksniu asmeniu.
Minimos konvencijos 17 - ame straipsnyje, reglamentuojaniame moksliniy tyrimy, kuriuose
dalyvauja neveiksniis asmenys, yra numatyta, kad 16 - ame straipsnyje nurodyta salyga -
»asmenims, su kuriais atliekami moksliniai tyrimai, buvo praneSta apie ju teises ir ju apsaugai
istatymy nustatytas apsaugos priemones‘, taikoma ir moksliniy tyrimy su neveiksniais asmenimis
atveju (pazymétina, kad yra ir kity salygy, bendry tiek su veiksniais, tiek su neveiksniais asmenimis
atlickamiems moksliniams tyrimams). Aptariama salyga, nenumatanti jokiy iSim¢iy neveiksniy
asmeny atzvilgiu, autorés nuomone, tam tikrais atvejais gali buti nelogiSka. Pavyzdziui, jei
mokslinis tyrimas atliekamas su kiidikiu, néra prasmés tokio neveiksnaus subjekto informuoti apie
jo teises, nes jis néra pajégus ju suprasti. Manytina, kad nors Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencija to ir nenurodo, tokiu atveju apie tyrime dalyvaujancio nepajégaus informacijos suprasti
asmens teises turéty biti praneSta asmeniui (fiziniam ar juridiniam), kuris turi duoti sutikima dél
neveiksnaus asmens dalyvavimo moksliniame tyrime. Taip pat, autorés nuomone, aptariama salyga
turéty buti papildoma nuostata, kad apie asmens teises ir istatymu numatytas apsaugos priemones
biity privalu informuoti tik tuos neveiksnius asmenis, kurie pajégls suprasti ju prasme.

8 - 0ji salyga kelia panaSiy klausimy kaip ir 4 - oji — ar visais atvejais neveiksnus asmuo gali
iSreiksti samoningg prieStaravima arba susilaikyti nuo tokios prieStaravimo. Manytina, kad kaip ir 4
- osios salygos atveju, turéty buiti nurodyta, kad teisiskai reikSmingas priestaravimas dél mokslinio
tyrimo tik to neveiksnaus asmens, kuris gali suvokti tokio prieStaravimo prasme ir padarinius. Kad
vertinant vaiko prieStaravima dél dalyvavimo tyrime turéty biiti atsizvelgiama i jo amziy ir branda,

LN e . .. .. euq - .. ) .
numatyta ir Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos aiSkinamojoje ataskaitoje””. Kadangi

21 Ten pat. 16, 17 p.
22 Ten pat. 106 p.
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darytina prielaida, jog mokslinis tyrimas gali biiti atlickamas tik esant visoms auks$¢iau iSvardytoms
salygoms, tai bent vienos salygos nebuvimas reiskia, jog tyrimas negali biiti atlickamas. Todél kyla
klausimas, ar visais atvejais atitiks vaiko interesus situacija, kai vaikui (net ir galin¢iam pagal savo
amziy ir suvokima iSreiksti nuomong) prieStaraujant tyrimas nebus atliekamas, nors jis, galbit, yra
vienintelé viltis i§gelbéti vaiko gyvybeg. Autorés nuomone, kategoriskas reikalavimas, kad mokslinis
tyrimas gali buti atliekamas tik nesant neveiksnaus asmens priestaravimo, tam tikrais atvejais gali
neatitikti neveiksnaus asmens interesy, todél turéty biiti numatyta galimybé tam tikrais atvejais
taikyti iSimtis.

Atkreiptinas démesys, kad nors bendroji taisyklé yra ta, kad mokslini tyrima galima atlikti
tuo atveju, jei tyrimas potencialiai gali duoti naudos tiriamajam, tadiau Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija numato galimybe (kartu numatant ir papildomas tiriamojo apsaugos
garantijas) atlikti tyrimus, kai moksliniy tyrimy rezultatai potencialiai negali duoti tiesioginés
naudos tiriamojo asmens sveikatai. Norint atlikti tokius tyrimus, turi biiti laitkomasi visy auksciau
nurodyty salygu, numatyty tyrimams su asmenimis, neveiksniais duoti sutikimo (iSskyrus salyga,
kad tyrimas gali potencialiai duoti naudos tiriamajam), taip pat laikantis $iy papildomy salygu:

a) moksliniais tyrimais siekiama, akivaizdZiai patobulinus asmens biiklés, ligos ar sutrikimo
mokslini supratima, padéti galiausiai gauti rezultatus, galinCius buti naudingus atitinkamam
asmeniui arba kitiems tos pacios amziaus kategorijos ar ta pacia liga sergantiems, arba ta pati
sutrikima turintiems, arba tokios pat buklés asmenims;

b) moksliniai tyrimai yra susij¢ tik su minimaliu pavojumi ir minimalia nasta atitinkamam
asmeniui.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos aiskinamojoje ataskaitoje nurodoma, kad
visiskai uzdraudus tyrimus, kurie potencialiai negali duoti naudos tiriamajam, nebiity jokio progreso
kovojant su ligomis, kuriomis serga tik vaikai, bei siekiant pagerinti vaiky sveikata. Galy gale,
vaikiai ateityje gali turéti tiesioginés naudos i$ tokiy tyrimy. Vaiky ligy diagnostikos ir gydymo
progresas labai priklauso ir nuo ziniy apie tam tikro amziaus vaiko organizmo normalius vystymosi
procesus, todé¢l prie§ atliekant tyrimus su serganciais vaikais, reikalingi tyrimai ir su sveikais
vaikais. Be to, pediatriniai tyrimai susij¢ ne tik su sunkiai serganciy vaiky ligy diagnostika ir
gydymu, bet taip pat ir su siekiu palaikyti gera sveiky vaiky sveikata ar padéti nesunkiai
sergantiems vaikams®.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos nuostatas biomedicininiy tyrimy srityje

konkretina Sios konvencijos papildomas protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje

3 Ten pat. 107, 112 p.
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(toliau — Protokolas)**. Reikéty atkreipti démesij, kad Lietuva §j Protokola yra pasirasiusi 2005 m.
kovo 7 d., tatiau dar néra jo ratifikavusi®. Kyla klausimas dél 8io Protokolo teisinés galios
Lietuvoje. Vienos konvencijos dél tarptautiniy sutarciy teisés 18 straipsnis numato, kad ,,valstybé
privalo susilaikyti nuo veiksmy, kurie pazeisty sutarties objekta ir jos tiksla, jei ji yra pasiraSiusi
sutart] ar pasikeitusi sutartj, kuri véliau turi buti ratifikuota, priimta ar patvirtinta, sudaranciais
dokumentais, iki to laiko, kol valstybé aiskiai pareiskia neketinanti tapti sutarties $alimi“*®. Autoré
neturi informacijos, kad Lietuva buty aiskiai pareiskusi, jog nebeketina tapti Protokolo Salimi, todél
Lietuva negali paZzeisti Sio Protokolo objekto ir tikslo, numatyto Protokolo 1 - ame straipsnyje —
ginti visy zmoniy orumg ir tapatybe¢ bei nediskriminuojant gerbti Zmogaus nelie¢iamuma bei kitas
teises bei laisves, kai yra atliekami bet kokie su intervencija i Zmogu susij¢ moksliniai tyrimai
biomedicinos srityje.

Autorés nuomone, Protokolo nuostatos, apibréziancios sutikima dél dalyvavimo
moksliniame tyrime, yra numatytos siekiant apsaugoti ir gerbti Zmogaus nelieCiamuma bei uztikrinti
kitas asmens teises, todél manytina, jog Siy nuostaty Lietuva neturéty pazeisti, nes tai galéty pazeisti
ir Protokolo tiksla bei objekta. Protokolas pakankamai detaliai numato informacija, kuri turéty bati
suteikiama prie§ asmeniui (fiziniam ar juridiniam) duodant sutikima dél neveiksnaus asmens
dalyvavimo moksliniuose tyrimuose. Reikalaujama, kad rastu (iforminant atitinkamais
dokumentais) biity suteikta:

1) bendro pobidzio informacija. Informacija apie teis¢ neduoti leidimo arba bet kada
atSaukti leidima, nepilnameciui, kurio atzvilgiu toks leidimas buvo duotas, nepatiriant jokio
diskriminavimo, ypac dél teisés i sveikatos prieziira;

2) su konkreciu moksliniu tyrimu susijusi informacija. Informacija apie moksliniy tyrimy
projekto tiksla, bendra plana bei galimus pavojus ir nauda, taip pat etikos komiteto nuomong apie ji;

Atsizvelgiant 1 moksliniy tyrimy tiksla ir pobudi, suteikiama informacija apie:

e numatomy procediry pobudi, masta ir trukmg, visy pirma iSsamiai apie bet kokia nasta,
patirting dalyvaujant moksliniy tyrimy projekte;

e galimas profilaktikos, diagnozavimo ir gydymo procediiras;

e reagavimo | nepageidaujamus reiskinius arba tyrimo dalyviy nusiskundimus priemones;

e priemones, uztikrinancias pagarba privaiam asmens gyvenimui ir asmens duomeny

konfidencialuma;

* Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomas protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje /
http //bioetika.sam.1t/index.php?-1938190745; prisijungimo laikas 2011-12-27

 Europos Tarybos internetinéje svetainéje esantis Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos Protokola dél moksliniy
tyrimy biomedicinos srityje pasirasiusiy ir ratifikavusiy $aliy sarasas //
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=195&CM=8&DF=22/12/2011&CL=ENG;
prisijungimo laikas 2011-12-27
*% Vienos konvencija dél tarptautiniy sutaréiy teisés // Valstybés Zinios, 2002, Nr. 13-480, 18 str.
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e numatomas galimybes suzinoti 1§ moksliniy tyrimy atsirandancia dalyviui svarbia
informacija ir apskritai jy rezultatus;

e numatomas galimybes gauti derama kompensacija zalos padarymo atveju;

e numatomas moksliniy tyrimuy rezultaty, duomeny ar biologinés medziagos paskesnio
panaudojimo, iskaitant komercini panaudojima, galimybes;

e moksliniy tyrimy projekto finansavimo altini®’.

Taigi, aptariamas protokolas, prieSingai nei Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija,
numatanti visy rasiy intervencijoms sveikatai taikomus universalius reikalavimus informuoto
asmens sutikimui, numato specialius reikalavimus sutikimui, duodamam moksliniy tyrimy atveju.
Autorés nuomone, Lietuvoje taip pat turéty biiti laikomasi specialiyjy reikalavimy sutikimui dél
asmens dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose. Kaip bus matyti iSanalizavus Lietuvos
Respublikos teisés aktus, Lietuvoje numatyti i§ esmés tokie patys reikalavimai informacijai, kuri

biit suteikta asmeniui, kad jis galétuy duoti informuotumu pagrista sutikima.

2.2.2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva
2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir Kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés

praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo

Europos Sajunga taip pat yra priémusi antrinés teisés akty, susijusiy su moksliniais tyrimais
asmens sveikatos srityje. 2001 m. balandzio 4 d. priimta Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva
2001/20/EB dél valstybiu nariy istatymy ir kity teisés akty, susijusiu su geros klinikinés praktikos
igyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo, o 2005 m. balandzio
8 d. priimta Komisijos Direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su
tiriamaisiais zmonéms skirtais vaistais, principus bei iSsamias gaires ir leidimui gaminti ir
importuoti tokius vaistus keliamus reikalavimus. Taciau kadangi Direktyvoje 2005/28/EB néra
reglamentuoty atskiry tiriamyjy apsaugos nuostaty, o yra pateikiama nuoroda i Direktyvos
2001/20/EB nuostatas dé¢l geros klinikinés praktikos principy ir iSsamiy tokius principus
atitinkanciy gairiy, Direktyva 2005/28/EB Siame darbe nebus analizuojama.

Toliau bus analizuojama Siam moksliniam darbui aktuali 2001 m. balandZio 4 d. Europos
Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir Kity teisés akty,
susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo (toliau - Direktyva 2001/20/EB). Pazymétina, kad ,,direktyvoje

nustatomi tikslai, kuriuos turi pasiekti valstybés narés. Jos pacios pasirenka priemones, kuriomis ty

"7mogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomas protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje /
http://bioetika.sam.It/index.php?-1938190745; prisijungimo laikas 2011-12-27, 13 str. 2 d., 16 str. 2 d.
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tiksly sieks. Direktyva gali buti skirta vienai, kelioms arba visoms valstybéms naréms. Tam, kad
direktyvos nuostaty poveiki pajusty ir paprasti pilieciai, valstybiy nariy istatymy leidéjai turi
patvirtinti direktyvos nuostaty perkélimo i vidaus teis¢ priemones, kuriomis nacionaliné teisé
pakeiciama taip, kad atitikty direktyvoje nustatytus tikslus. Direktyvoje biina nustatytas jos nuostaty
perkélimo i nacionaling teisg¢ terminas. Perkeldamos direktyvos nuostatas valstybés narés turi tam
tikra veiksmy laisve, kad galéty atsizvelgti 1 nacionalinius ypatumus“zg. Lietuva Sia direktyva yra
perkélusi | nacionaling teis¢ — Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymu
pavirtintas Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir
kontrolés tvarkos apraSas (taip pat bus aptartas Siame darbe), kuris igyvendina ir Direktyva
2001/20/EB.

Kaip jau galima suprasti i§ Direktyvos 2001/20/EB pavadinimo, Sis teisés aktas
reglamentuoja ne visy klinikiniy tyrimy, o tik vaistiniy klinikiniy tyrimy vykdyma. Direktyvos
2001/20/EB 4 straipsnis reglamentuoja klinikiniy tyrimy su nepilnameciai vykdyma. Jame
tik tada, jei:

a) yra gautas tévy sutikimas Zinant visas pasekmes arba teisinio atstovo sutikimas; sutikime
turi biiti nurodyta numanoma nepilnamecio valia ir jis gali biiti bet kuriuo metu nepadarant Zalos
nepilnameciui atSauktas;

b) nepilnametis, atsizvelgiant | jo sugeb&jima suprasti, gavo informacija apie tyrima, rizika
ir nauda i§ darbuotojy, turin¢iy darbo su nepilnameciais patirti;

¢) aiskiu nepilnamecio, kuris gali susidaryti nuomong ir ivertings $ig informacija atsisakyti
dalyvauti arba bet kuriuo metu nutraukti klinikini tyrima, noru yra susipazings tyréjas arba tam
tikrais atvejais vyriausias tyréjas;

d) i1$skyrus kompensacija, néra nei paskaty, nei finansiniy skatinimo priemoniy;

e) 18 klinikinio tyrimo tam tikros tiesioginés naudos gauna pacienty grupé ir tik tais atvejais,
kai toks tyrimas yra svarbus vertinant duomenis, gautus klinikiniuose tyrimuose su asmenimis,
galin¢iais duoti sutikima zinant visas pasekmes, arba taikant kitokius tyrimy metodus; be to, Sie
tyrimai turéty bti tiesiogiai susij¢ su tiriamojo nepilnamecio klinikine bikle arba jie turi buti tokio
pobiidzio, kad gali biti atliekami tik su nepilnameciais;

f) buvo laikomasi tam tikry Agentiiros nustatyty moksliniy rekomendacijuy;

g) klinikiniai tyrimai buvo skirti su tam tikru susirgimu ir jo eiga susijusiam skausmui,
nepatogumui, baimei ir bet kuriai kitai numatomai rizikai sumazinti; tiek rizikos riba, tiek

patologinés biiklés laipsnis turi biiti specialiai apibréZti ir nuolatos kontroliuojami;

2 Oficiali Europos Sajungos svetainé // http://ec.europa.cu/eu_law/introduction/what_directive lt.htm; prisijungimo
laikas 2012-01-04
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h) etikos komitetas, atlikgs pediatring ekspertiz¢ arba po konsultaciju klinikiniy, etiniy ir
psichologiniy problemy klausimais pediatrijos srityje, pasiras¢ protokola; ir

i) paciento interesai visuomet yra svarbiau nei mokslas ir visuomené”*’.

Minimas straipsnis a-i punktuose detaliai ir aiskiai jvardija vaistiniy klinikiniy tyrimy su
nepilnameciais salygas. NeaiSkumy kyla dél aptariamo straipsnio pradzioje vartojamos nuostatos
,be kity svarbiy suvarzymy®, kuri yra labai abstrakti bei nenukreipianti nei i pacios Direktyvos
2001/20/EB kitus straipsnius, nei i kitus teisés aktus. Autorés nuomone, daugelis teisés akty,
reglamentuojanciy Zmogaus teises, parengti numatant salygisSkai dvi grupes nuostaty:

1) pirmaja grupg nuostaty - nuostaty bendry visiems asmenims;

2) antraja grupg nuostaty, taikomy tam tikromis ypatingomis savybémis pasizyminéiy
asmeny grupéms.

Ypatingomis savybémis pasizymin¢iy asmeny grupéms yra taikomos ne tik jiems specialiai
numatytos nuostatos, bet kartu ir bendrosios visiems asmenims numatytos nuostatos. Paprastai
ypatingomis savybémis pasiZyminc¢iajai asmeny grupei yra numatoma didesné teisiy apsauga nei
tokiomis savybémis nepasizyminciai (,,bendra” visiems asmenims apsauga + ,papildoma“
ypatingomis savybémis pasizymincios grup€s apsauga). Autorés nuomone, nebity logiska taikyti
»papildomos* apsaugos, jei néra taikoma ,,bendra* apsauga, nes ,,papildoma* apsauga neatsiejamai
susijusi su ,,.bendra“ ir ja papildo. Atsizvelgiant i tai, kas nurodyta auksciau, autorés nuomone, nors
Direktyvos 2001/20/EB 4 straipsnis tiesiogiai nenukreipia i kitus Sios direktyvos straipsnius, Siame
straipsnyje nurodyti ,kiti svarblis suvarzymai‘ turéty biiti suprantami kaip Direktyvos 2001/20/EB
3 straipsnyje numatytos bendrosios klinikiniuose tyrimuose dalyvaujan¢iy asmeny apsaugos
nuostatos. Direktyvos 2001/20/EB 3 straipsnyje numatytos tokios visiems asmenims bendros
klinikiniy tyrimy atlikimo salygos:

,»a) numatomi pavojai ir nepatogumai nebus didesni uz laukiama nauda paciam tiriamajam
asmeniui ir kitiems esamiems bei biisimiems pacientams. Klinikinis tyrimas gali biiti pradétas tik
tada, jei etikos komitetas ir (arba) kompetentinga institucija nuspres, kad numatoma nauda terapiniu
ir visuomenés sveikatos pozilriu pateisina rizika ir gali biiti tgsiamas tik tada, jei bus nuolat
kontroliuojama, kaip Sio reikalavimo laikomasi;

b) tiriamasis asmuo arba, jeigu asmuo negali duoti sutikimo Zinodamas visas pasekmes, jo

teisinis atstovas galéjo pries tai vykusiame pokalbyje su tyréju arba tyréjy grupés nariu suprasti

222001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo // http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:26:320011.0020:L T:PDF; prisijungimo
laikas 2012-01-04, 4 str.
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tyrimo tikslus, rizika ir nepatogumus, bei salygas, kuriomis jis turi buti atliekamas, taip pat jam
buvo pasakyta apie jo teisg bet kuriuo metu pasitraukti i§ tyrimo;

¢) uztikrinama tiriamojo asmens teisé { fizini ir protini nelie¢iamuma, duomeny apie ji
privatuma ir jy apsauga pagal Direktyva 95/46/EB;

d) tyrime dalyvaujantis asmuo arba, jeigu asmuo negali duoti sutikimo zinodamas visas
pasekmes, jo teisinis atstovas davé sutikima rastu po to, kai jam buvo pranesta apie klinikinio
tyrimo pobudi, svarba, pasekmes ir rizika; jei asmuo negali rasyti, iSskirtiniais atvejais gali buti
gautas jo sutikimas zodziu, dalyvaujant ne maziau kaip vienam liudininkui, kaip numatyta
nacionalinés teisés aktuose;

e) tiriamasis asmuo, net jeigu jo sveikatai néra pakenkiama, gali pasitraukti i§ klinikinio
tyrimo bet kuriuo metu atsiimdamas savo sutikima, kuri jis davé Zinodamas visas pasekmes;

f) yra nuostata d¢l draudimo arba nuostoliy atlyginimo garantijos tyré¢jo ar rémejo
prisiimtiems isipareigojimams apdrausti*’.

Sio mokslinio tiriamojo darbo autoré noréty atkreipti démesj i Direktyvos 95/46/EB 4
straipsnio, reglamentuojancio papildoma neveiksniy nepilnameciy teisiy apsauga, a-c punktus.
Minimo straipsnio a punktas numato nepilnamecio atstovo sutikima, kuriame turi atsispindéti ir
nepilnamecio, dél kurio duodamas sutikimas numanoma valia. Atkreiptinas démesys, kad pagal a
punkto formuluotg, nepilnamecio valia néra siejama su nepilnamecio geb¢jimu suprasti informacija
bei iSreikSti samoninga valig, t. y. néra numatoma, kad sutikime turi buti nurodyta tik gebancio
turéti ir iSreikSti samoninga valia nepilnamecio numanoma valia. Taciau, nors tiesiogiai minimas
punktas ir nenukreipia i ,,gebéjimo suprasti ir susidaryti nuomong* salyga, darbo autor¢ laikosi
nuomonés, kad Direktyvos 95/46/EB 4 straipsnio a-c punktai turéty biiti analizuojami sistemiskai,
siegjant juos vienus su kitais (b punktas numato informacijos apie tyrima, rizika ir nauda
nepilnameciui, ,atsizvelgiant 1 jo geb&jima suprasti®, suteikima; ¢ punktas numato nepilnamecio,
kuris ,,gali susidaryti nuomong* ir ,,ivertings* informacija apie tyrima, rizika ir nauda atsisakyti
dalyvauti arba bet kuriuo metu nutraukti klinikinj tyrima, nora). Todél, atsizvelgiant i 4 straipsnio b
ir ¢ punktus, nukreipianéius i nepilnamecio ,,gebéjima suprasti ir susidaryti nuomong®, manytina,
kad ir a punkte numatytas reikalavimas, kad atstovo sutikime biity nurodyta ir numanoma
nepilnamecio valia, siejamas su samoningu nepilnamecio valios iSreiSkimu. Darytina i§vada, kad jei
nepilnametis dar nesugeba suprasti suteikiamos informacijos prasmés, suformuluoti ir iSreiksti savo
nuomonés bei suprasti savo valios (nuomonés) iSreiSkimo pasekmiy, reikalavimas teiséty atstovy
sutikime (dél vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime) nurodyti numanoma vaiko valia, neturéty biiti

taikomas.

% Ten pat. 3 str.
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tyrimai su nepilnameciu gali biiti atliekami tik tada, jei su ,,aiSkiu nepilnamecio, kuris gali susidaryti
nuomong ir jvertings §ia informacija atsisakyti dalyvauti arba bet kuriuo metu nutraukti klinikini
tyrima, noru yra susipazings tyré¢jas arba tam tikrais atvejais vyriausias tyr¢jas®. Neéra aiSku, kokia
yra nepilnamecio noro, atsisakyti dalyvauti arba nutraukti klinikini tyrima, reikSmeé. Minimas
punktas numato tik reikalavima, kad tyréjas ,,turi biiti susipazings™ su tokiu nepilnamecio isreikStu
noru. Kokia reik§me¢ klinikiniam tyrimui turi nepilnamecio nenoras dalyvauti tyrime, minimas
punktas nenurodo. Reikéty atkreipti démesi ir i tai, kad abejoniy kelia Direktyvos 95/46/EB 4
straipsnio ¢ punkto vertimas i lietuviy kalba. LietuviSkajame minimo punkto variante vartojama
savoka ,yra susipazings“ (kalbant apie tyréja), angliskai skamba — ,jis considered”. Zodis
»consider”, ji iSvertus i§ angly kalbos, turi keleta reikSmiy — 1) (ap)svarstyti, (ap)galvoti; 2)
svarstyti, galvoti; 3) atsizvelgti, paisyti; 4) manyti, laikyti.*' Manytina, kad Direktyvos 95/46/EB
leidéjai savoka ,,consider vartojo turédami mintyje, kad ji reiSkia atsizvelgima i nepilnamecio
nuomong ir jos paisyma, jos apsvarstyma. Taciau net ir patikslinus vertima, atsakymo i klausima,
kokias pasekmes klinikiniam tyrimui turi nepilnamecio atsisakymas jame dalyvauti ar iSreikstas
noras ji nutraukti (ar tuomet tyrimas nebegali biiti atliekamas ar nepaisant nepilnamecio iSreikstos
nuomonés jis vis tiek yra pradedamas ar tgsiamas), Direktyvos 95/46/EB nuostatos nepateikia.
Galbiit galima buty kelti prielaida, kad Direktyvos 95/46/EB nuostatos samoningai nepateikia
atsakymo, ir palicka teis¢ Europos Sajungos valstybéms naréms pacioms savo nacionaliniuose
teisés aktuose nuspresti, ar valstybé laiko teisiSkai reikSmingu nepilnamecio nesutikima dalyvauti
klinikiniame tyrime, t.y. ar gali biiti vykdomas klinikinis tyrimas su nepilnameciu neveiksniu
asmeniu, jei toks asmuo (galintis iSreik$ti samoninga valia ir suprantantis jos iSreiSkimo pasekmes)
pateikia prieStaravima dél dalyvavimo jame. Visgi, autorés nuomone, kadangi neveiksnaus
nepilnamecio nuomonés reikSme¢ yra labai svarbus klinikiniy tyrimy atlikimo su neveiksniais
nepilnameciais aspektas, stipriai susijgs su Siy asmeny teisiy apsaugos garantijomis, Europos
Sajunga turéty iSreiksti aiskia savo pozicija $iuo klausimu. Todél, autorés nuomone, atsakymo i
aptariama klausima Direktyvoje 95/46/EB nepateikimas, galéty biti laikytinas teisés spraga.
Atkreiptinas démesys, kad ipareigojimas gerbti neveiksnaus asmens iSreikSta nesutikima
dalyvauti klinikiniame tyrime yra numatytas UNESCO Visuotin¢je deklaracijoje dél bioetikos ir
7mogaus teisiy>> bei Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijoje ,,Medicininiy tyrimy su
zmogumi etiniai aspektai“3 3. Ir nors abiejy minimy deklaracijy nuostatos, kaip ir kity deklaracijy,

neturi privalomosios teisinés galios ir yra deklaratyvaus pobudzio nuostatos, taciau Lietuvai nuo

3! Mokomasis angly kalbos Zodynas. — Vilnius: Alma Littera, 2000. P. 124.

32 UNESCO Visuotiné deklaracija dél bioetikos ir Zmogaus teisiy (angly kalba) // http://portal.unesco.org/en/ev.php-
URL _ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html; prisijungimo laikas 2012-01-09, 6 str. 3 d.

33 Pasaulio gydytoju asociacijos Helsinkio deklaracija ,,Medicininiy tyrimy su mogumi etiniai aspektai (angly kalba)
// http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html; prisijungimo laikas 2012-01-09, 28 str.
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1991 mety esant UNESCO nare bei Lietuvos gydytoju sajungai nuo 1994 mety istojus | Pasaulio
gydytoju asociacija, minimy deklaracijy nuostatos, autorés nuomone, turéty buti laikomos
autoritetingomis ir | jas turéty biiti atsizvelgiama tiek teisékiiroje, tiek teis¢ taikant.

Reikety atkreipti démesi, kad pagrindiné vaiko teises apibrézianti tarptautiné sutartis — 1989
mety Jungtiniy Tauty vaiko teisiy apsaugos konvencija, nenumato specialiy nuostaty,
reglamentuojanciy vaiko teises ir jy apsauga, atliekant klinikinius tyrimus su vaiku.

Taigi, auksciau buvo aptartos Lietuvai privaloma teising galia turin¢ios tarptautinés normos,
reglamentuojanc¢ios moksliniy tyrimy, kuriy subjektas yra neveiksniis nepilnameciai, vykdymo
salygas. Darbo autor¢ taip pat atkreipé¢ démesi i1 dviprasmiskas ir tam tikry neaiSkumy keliancias
nuostatas, ju trikumus. Toliau darbe bus analizuojamos nacionaliniuose teisés aktuose itvirtintos

vaiko teisiy apsaugos klinikiniuose tyrimuose garantijos.
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3. NACIONALINIAI TEISES AKTAI, REGLAMENTUOJANTYS
VAIKO TEISIU APSAUGA KLINIKINIUOSE TYRIMUOSE

3.1. [statymuose jtvirtintas reglamentavimas
3.1.1. Lietuvos Respublikos Konstitucija

Lietuvos Respublikos Konstitucijos (toliau — Konstitucija) 1II  skirsnio,
reglamentuojanc¢io Zmogaus teises, 21 straipsnio 4 dalyje numatyta, kad su zmogumi, be jo zinios ir
laisvo sutikimo, negali buti atlieckami moksliniai ar medicinos bandymai. Taigi, auks¢iausios
teisinés galios nacionalinis teisés aktas itvirtina esmini visy moksliniy tyrimy su Zmogumi principa
— joks tyrimas negalimas be asmens sutikimo. Sis principas, kaip Zinoma, esminiu pripaZistamas ir
tarptautiniuose teisiniuose dokumentuose. Atkreiptinas démesys, kad Konstitucija nenumato jokiy
iSim¢iy i§ Sios taisyklés (nei konkreciai jas jvardijant, nei pateikiant nuoroda i kitus Lietuvos
Respublikos istatymus). Tod¢l galima buty teigti, kad Konstitucija numato reikalavima gauti ir
neveiksnaus asmens, taip pat ir vaiko, sutikima dél jo dalyvavimo moksliniame tyrime. Autorés
nuomone, reikalavimas isklausyti ir atsizvelgti | vaiko nuomong, priimant sprendima dél jo
dalyvavimo moksliniame tyrime, yra uztikrinantis vaiko teis¢ dalyvauti priimant su juo susijusius
sprendimus. Taciau, manytina, kad Konstitucijoje svarbu butuy nurodyti ir tai, kad vaiko nuomoné
turi biiti vertinama, atsiZvelgiant { vaiko amziy ir geb¢jima priimti bei iSsakyti samoningus
sprendimus bei atsizvelgiant { geriausius vaiko interesus, kaip tai numatyta Lietuvos Respublikos
Civilinio kodekso 3.164 straipsnyje arba, autorés nuomone, tinkamesnis biidas biity Konstitucijos
21 straipsnio 4 dalj papildyti nuostata, kad neveiksniy asmeny sutikimas turi biiti gautas istatymy

nustatytais atvejais ir tvarka.
3.1.2. Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas

Sio mokslinio darbo autorei renkant informacija apie klinikiniy tyrimy reglamentavima,
radus, bet dar neiSanalizavus du, kaip pradzioje atrodé, pagrindinius istatymus - Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo istatyma (toliau — Pacienty teisiy
istatymas) bei Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatyma, buvo kelta priclaida,
kad $iy istatymy normy santykis yra kaip bendryjuy (Pacienty teisiy istatymas) ir specialiyjy (BTEI)
teisés normy santykis, t.y. BTEI nuostatos yra specialiosios normos Pacienty teisiy istatymo normuy
atzvilgiu. Bendryju bei specialiyjy teisés normy savokas bei ju santyki paaisSkina teisés profesorius

Alfonsas Vaisvila, nurodydamas, kad ,,bendroji teisés norma formuluoja bendraja elgesio taisykle,
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yra taikoma neribotam subjekty ratui ir nustato specialiyjy normy formulavimo kryptj ir metoda. Jos
turiniui plétoti gali buti kuriamos specialiosios teisés normos. Specialioji teis€s norma priimama
remiantis bendraja norma, jai nepriesStarauja ir skirta bendrosios normos imperatyvams konkretinti,
plétoti atsizvelgiant | reguliuojamy visuomeniniy santykiy specifika. <..> Jei specialioji teisés
norma prieStarauja bendrajai, galioja bendroji norma. <..> Specialiosios normos primatas prie$
bendraja galimas tik normy konkurencijos atveju, nes tada specialioji norma i§ esmés nepriestarauja
bendrosios normos dvasiai, o tik iSplétoja ja; specialioji norma turi daugiau pozymiy nei bendroji —
ji  konkre€iau, iSsamiau reglamentuoja reguliuojama visuomeninj santyki. Specialiosios
(individualios) normos primatas bus ir tais atvejais, kai bendroji norma turi dispozityvios normos
prasmg: bendroji norma leidzia teisinio santykio dalyviams sukurti individualia norma,
reguliuojandia santyki kitaip, net priesingai nei bendroji‘**. Taigi, ar tikrai esminés asmens (vaiko),
dalyvaujancio klinikiniuose tyrimuose, teis€s yra numatytos Pacienty teisiy istatyme, o BTEI jos
yra konkretinamos ir negali prieStarauti Pacienty teisiy istatymo normoms, jei jose nenurodyta
kitaip?

Sveikatos prieziliros paslaugomis besinaudojanéiy asmeny teises numato Lietuvos
Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas. Sio jstatymo 1 straipsnyje
numatyta, kad istatymas nustato paciento teises ir pareigas, paciento atstovavimo ypatumus,
paciento skundy nagrinéjimo ir Zalos, padarytos jo sveikatai, atlyginimo pagrindus®’. Kyla teisinis
klausimas, ar vaikas, dalyvaujantis klinikiniame tyrime, yra pacientas ir ar jam bty taikomos
Pacienty teisiy istatyme numatytos nuostatos bei apsaugos garantijos.

Pacientas — asmuo, kuris naudojasi sveikatos prieziliros istaigy teikiamomis paslaugomis,
nepaisant to, ar jis sveikas, ar ligonis®®. Sveikatos prieziiros istaigos teikia sveikatos priezitros
paslaugas. Pacienty teisiy istatymas neapibrézia, kas yra ,,sveikatos priezitiros paslaugos”, taciau §io
istatymo 2 straipsnio 8 dalis numato, kas yra “kokybiskos sveikatos prieziiiros paslaugos”, tai —
»prieinamos, saugios, veiksmingos sveikatos stiprinimo, ligy prevencijos, diagnostikos, ligoniy
gvdymo ir slaugos paslaugos (past. — tekstas pakreiptas autorés), kurias tinkamam pacientui,
tinkamu laiku, tinkamoje vietoje suteikia tinkamas sveikatos prieziliros specialistas ar sveikatos
priezitiros specialisty komanda pagal Siuolaikinio medicinos ir slaugos mokslo lygi ir gerq patirtj
(past. — tekstas pakreiptas autorés), atsizvelgdami i paslaugos teikéjo galimybes ir paciento
poreikius bei lakes&ius, juos tenkindami ar virSydami*’’. Kaip matyti, i sveikatos priezidiros
paslaugas nepatenka biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo tiriamaisiais metodais ir

Zmogaus sveikatos ypatumy pazinimo plétojimas, todél darytina iSvada, kad sveikatos priezitiros

3* A. Vaigvila. Teisés teorija. — Vilnius: Justitia, 2009, P. 293-297.

3 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas // Valstybés Zinios, 1996, Nr. 102-2317,
I str.

36 Ten pat. 2 str. 10 d.

37 Ten pat. 8 str. 2 d.

23



paslaugy savoka neapima biomedicininiy tyrimy. Taciau, nors biomedicininiai tyrimai nepatenka i
sveikatos paslaugas, taciau jie yra glaudziai su jomis susije, nes neretai vykdant biomedicininius
tyrimus kartu yra teikiamos ir sveikatos prieziliros paslaugos. Tokiu atveju, teikiant paslaugas,
kurios pateks i sveikatos prieziiiros paslaugas, asmuo (vaikas) igys paciento statusa ir visas Pacienty
teisiy istatyme numatytas teises ir pareigas, o tyr¢jui atliekant veiksmus, kurie bus laikomi
biomedicininio tyrimo dalimi, asmuo (vaikas) igys tiriamojo asmens statusa bei visas BTEI
numatytas asmens teisiy apsaugos garantijas. Taigi, apibendrintai galima buty konstatuoti, kad
BTEI ir Pacienty teisiy istatymas yra du bendrieji istatymai, né vienas i§ ju néra specialusis kito

atzvilgiu, nors abu reguliuoja i$ paziliros panasius teisinius santykius.

3.1.3. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas

Pagrindinis nacionalinis istatymas, reglamentuojantis teisinius santykius, atsirandancius
vykdant biomedicininius tyrimus, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas.
Sio jstatymo 1 straipsnyje nurodyta jo paskirtis (reglamentavimo sritys) — istatymas nustato
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus ir principus, leidimy atlikti biomedicininius tyrimus
iSdavimo tvarka, biomedicininiy tyrimy atlikimo kontrolés tvarka bei atsakomybe uz Sio istatymo
reikalavimy pazeidimus. BTE] taip pat pazymima, jog klinikiniy vaistinio preparato tyrimy
reikalavimus, be Sio istatymo, nustato Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas ir kiti teisés aktai.
Manytina, kad Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo ir kity teisés akty nuostatos, atliekant
klinikinius vaistinio preparato tyrimus, yra specialiosios BTEI nuostaty atzvilgiu, t.y. jos negali
priestarauti BTEL gali jas tik papildyti ar detalizuoti.

BTE] antrajame skirsnyje numatyti biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimai, kurie, autorés
nuomone, kartu numato ir asmens (vaiko), dalyvaujan¢io biomedicininiame tyrime, apsaugos
garantijas. Tinkamai igyvendinus Siuos etikos reikalavimus, yra igyvendinamos ir apsaugomos nuo
pazeidimy asmens (vaiko), dalyvaujancio moksliniame tyrime, teisés. Taigi, kokius reikalavimus
turi atitikti klinikinis tyrimas, kad buty uztikrintos vaiko, dalyvaujancio tokiame tyrime, teisés ir
teiséti interesai?

SistemiSkai analizuojant BTE] antro skirsnio nuostatas, galima daryti iSvada, kad
biomedicininj tyrima galima atlikti, kai:

1) yra biomedicininiy tyrimy moksliné ir praktiné verté;

2) to nedraudzia Kiti jstatymai;

3) gauti BTE] 12 straipsnyje nurodyty institucijyu dokumentai, suteikiantys teis¢ atlikti

biomedicininj tyrima;
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4) uztikrinta tiriamojo interesy apsauga bei informacijos apie tiriamajj
konfidencialumas;

Aptarsime kiekviena numatyta reikalavima atskirai, ypatinga démesi skiriant tiriamojo
interesy apsaugai, nes tiriamojo vaiko teisiy apsaugos klinikiniuose tyrimuose reglamentavimo
analizé yra vienas pagrindiniy §io darbo uzdaviniy. Taciau dar karta atkreiptinas démesys, kad,
darbo autorés nuomone, vaiko teises klinikiniuose tyrimuose saugo ne tik tos nuostatos, kurios
BTEI tiesiogiai ivardytos kaip tiriamojo interesy apsaugos nuostatos (BTEI 6, 7 straipsniai), bet ir
kitos nuostatos, kurios numato biomedicininiy tyrimy atlikimo salygas ir tokiy tyrimy kontrolés
tvarka.

1. Biomedicininiy tyrimy moksliné ir praktiné verté. Nors BTE] to tiesiogiai nenurodo,
taciau, darbo autorés nuomone, kad yra biomedicininiy tyrimy mokslin¢ ir praktiné verté, suteikiant
leidima ar pritarima dél biomedicininio tyrimo atlikimo, turéty ivertinti Lietuvos bioetikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, kuriems BTEIl numato
biomedicininiy tyrimy etinés priezitros funkcija.

2. Kompetentingy institucijuy dokumentai, suteikiantys teis¢ atlikti biomedicininj
tyrimg. BTEI 12 straipsnis numato institucijas, kompetentingas suteikti leidimus atlikti
biomedicinini tyrimg. Leidimus atlikti biomedicinini tyrima, i§skyrus klinikini vaistinio preparato
tyrima, iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos
komitetas. Klinikinius vaistinio preparato tyrimus galima atlikti tik turint Lietuvos bioetikos
komiteto pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijima ir Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos leidima®®. N¢é vienas biomedicininis tyrimas
negali buti vykdomas be auksciau nurodyty instituciju leidimo. Pazymétina, kad Sios institucijos ne
tik duoda leidimus vykdyti biomedicininius tyrimus, taciau ju kompetencijai priskirta ir $iy tyrimy
etinés priezitros funkcija.

3. Atlikti biomedicininj tyrimg nedraudzia Kkiti jstatymai. Atkreiptinas démesys, kad
remiantis $ia salyga biomedicininio tyrimo negalima atlikti tik tuo atveju, jei tokio tyrimo
draudimas ijtvirtintas ne zemesnés teisinés galios nei istatymas teisés akte. Taigi, toks draudimas
galéty biti itvirtintas istatymuose, kodeksuose, Lietuvos Respublikos Konstitucijoje, tarptautinése
sutartyse, kurias Lietuva yra pripazinusi teisiSkai ipareigojanciomis (nes jos igyja istatymo teising
galia).

4. Tiriamojo interesy apsauga bei informacijos apie tiriamajj konfidencialumas.

Visy pirma, keliais sakiniais bus aptarta informacijos apie tiriamaji konfidencialumo salyga.
BTEI 9 straipsnyje nurodoma, kad visa su tiriamuoju susijusi informacija (apie tiriamojo sveikatos

bukle, diagnoze, prognoze, gydyma ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobudzio

3 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas // Valstybés Zinios, 2000, Nr. 44-1247, 12 str. 2, 3 d.
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faktus) yra konfidenciali ir be tiriamojo asmens sutikimo negali buti skelbiama, i§skyrus atvejus, kai
atskleidziant tokia informacija negalima identifikuoti tiriamojo. Taigi, be tiriamojo asmens sutikimo
galima skelbti tik nuasmeninta informacija. Autorés nuomone, be sutikimo informacija turéty biti
skelbiama tik tuo atveju, kai tiriamojo tapatybé neskelbiama nei tiesiogiai (pavyzdZiui, nurodant
varda ir pavardg), nei netiesiogiai (kai tiriamojo tapatybé gali biti aiSki 1§ kitos, netiesioginés
informacijos apie tiriamojo asmens aplinka, pavyzdziui, nurodant tiriamojo Seimos narius, tam
tikras Seimines aplinkybes ir pan.).

BTEI 6 straipsnyje pateikiamos bendros tiriamojo apsaugos nuostatos, o 7 straipsnyje —
specialios pazeidZziamy asmeny apsaugos nuostatos. PaZeidziami asmenys — tai asmenys, kuriy
sutikimui dalyvauti biomedicininiame tyrime gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés™. Kaip vieng i%
pazeidziamy asmeny grupiy, BTEI nurodo nepilnamecius. Vadovaujantis nuostata, kad ypatingomis
savybémis pasizyminciajai asmeny grupei yra numatoma didesné teisiy apsauga nei tokiomis
savybémis nepasizyminciai (,,bendra® visiems asmenims apsauga + ,papildoma® ypatingomis
savybémis pasizymincios grupés apsauga), darytina iSvada, kad vykdant biomedicininius tyrimus su
pazeidziamais asmenimis taikomi BTE] 6 straipsnyje numatyti bendri reikalavimai bei BTE] 7
straipsnyje numatyti specialiis reikalavimai (nors tiesiogiai BTE] to ir nenurodo). Sistemiskai
analizuojant ir apibendrinant aptariamus straipsnius, saugant nepilnamecio tiriamojo interesus,

biomedicininis tyrimas gali bti atlickamas, tik kai:

a) biomedicininio tyrimo negalima pakeisti kitu tyrimu, kur Zmonés nebiity tiriami*,
Remiantis §ia salyga, biomedicinini tyrima galima atlikti, jei biomedicininio tyrimo negalima
pakeisti kitu tyrimu, kur Zmonés nebiity tiriami. Darbo autorés nuomone, istatymy leid¢jas,
ivardydamas S§ia salyga, ne visai teisingai pavartojo savokas, biomedicininio tyrimo savoka
sutapatindamas su klinikinio tyrimo savoka. Neklinikiniuose tyrimuose, kurie yra viena i$
biomedicininiy tyrimy rasiy, Zmonés néra tyrimo objektas*’. Autorés nuomone, istatymo leidéjas
sieké itvirtinti, kad jei tam tikras mokslo hipotezes galima patikrinti tyrimais, kuriuose Zmonés gali
biiti ir netiriami, tuomet, visy pirma, tyrimas turi buti atlickamas ne su zmogumi (tai susij¢ ir su
BTEI 3 straipsnio nuostata, kad gyvi zmonés ar ju grupés ir vaisius biomedicininiy tyrimy objektais
gali buti tik turint atitinkamy neklinikiniy tyrimy iSsamius duomenis). Taciau net ir toks tyrimas,
kuriuo patikrinamos tam tikros biomedicinos moksly hipotezés, Zmogui nesant tyrimo objektu, vis
tiek yra biomedicininis tyrimas. Manytina, kad aptariama BTE] 6 straipsnio 1 dalies 1 punkto
kitais tyrimais, kur zmonés nebiity tiriami“. Autorés nuomone, Si bet kurio asmens, tarp ju ir

nepilnamecio, dalyvaujancio biomedicininiame tyrime, teisiy apsaugos garantija yra tikrai svarbi,

3 Ten pat. 5 str. 1 d.
* Ten pat. 6 str. 1d. 1 p.
! Ten pat. 2 str. 11 d.
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nes uztikrina, kad asmuo nerizikuos savo sveikata ir gyvybe tuo atveju, kai yra galimyb¢ tam tikras
biomedicinos mokslo hipotezes patikrinti tyrimu, kuriame asmuo nedalyvauja.
Auksciau aptarta nuostata bendra visiems asmenims. Vaiko teisiy apsauga yra dar didesné,

nes atlikti biomedicininio tyrimo su vaiku neleidziama ne tik tuo atveju, jei yra galimybé toki

tyrima atlikti Zmogui jame nedalyvaujant, bet ir tuo atveju, jei yra galimybé atlikti tyrima su

suaugusiu, t.y. 1 pazeidziamy asmeny grupe nepatenkanciu, asmeniu. Darytina i§vada, kad jei tam
tikras mokslo hipotezes galima patikrinti su suaugusiais asmenimis, tuomet, saugant nepilnameciy
interesus, biomedicininis tyrimas, kurio subjektas bty nepilnametis, negaléty biti vykdomas.
Manytina, kad biomedicininio tyrimo uzsakovas, norédamas gauti leidima atlikti biomedicinini
tyrima su nepilnameciais, turéty pagristi, dél kokiy tik nepilnameciams budingy sveikatos ir raidos
ypatybiy buvimo ar nebuvimo, planuojamas tyrimas negali biiti atlickamas su suaugusiais
asmenimis ir gali biiti atliekamas tik su nepilnameciais;

b) vaiko atstovui nedavus asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime ar ji

atSaukus, tiriamasis nepilnametis nepraras teisés gauti tinkama sveikatos prieziiira. Tai, kad vaiko

atstovui atsisakius duoti sutikima vaikui dalyvauti biomedicininiame tyrime, nepilnametis
nepraranda teisés gauti tinkama sveikatos priezilra, taip pat yra svarbi vaiko teisiy apsaugos
garantija. Autorés nuomone, ji siejasi ir su laisvu bei savanoriS$ku tiriamojo asmens atstovy
sutikimu, nes uztikrina, kad $is sutikimas biity duotas tikrai laisva valia ir neitakojamas jokiy nuo
vaiko atstovy valios nepriklausanciu aplinkybiu. Jei atsisakes duoti sutikima dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiame tyrime vaiko atstovas nebity tikras, jog vaikas vis vien gaus tinkamas sveikatos
prieziiiros paslaugas, atsirasty didelé tikimybe, kad asmuo ne visai savanoriskai duoty sutikima, nes
jis galéty buti duodamas vien dél baimés, kad atsisakius tyrimo nebus uztikrinta tinkama sveikatos
prieziiira;

¢) medicininé rizika, kurig gali patirti tiriamasis, ne didesné uz nauda, kuria jis gali gauti

dalyvaudamas biomedicininiame tyrime. Si salyga, autorés nuomone, svarbi tuo, kad apsaugo vaika
ir bet kurj asmenj nuo ,,neprotingos‘ rizikos jo sveikata ar gyvybe;

d) pagrindinis tyréjas ir biomedicininiy tyrimy uzsakovas yra apsidraude civiling

atsakomybe dél zalos tiriamojo sveikatai ir mirties Zalos, padarytos biomedicininio tyrimo metu,

atlyginimo. Sis reikalavimas yra taikomas visais atvejais, kai biomedicininis tyrimas atliekamas su

gyvais Zmoneémis, taigi, ir su vaikais;

e) biomedicininio tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti Siy tiriamyjy sveikata

bei biomedicininis tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei. Analizuojant Sias

salygas, matyti, kad norint atlikti biomedicinini tyrima su nepilnameciais, turi biiti jrodyta ne tik tai,
kad tyrimas nekels pavojaus nepilnamecio sveikatai ar gyvybei, bet ir tai, kad toks tyrimas gali

pagerinti nepilnamecio tiriamojo sveikata, t.y. jei tyrimo uzsakovo (tyréjo) numanomi tyrimo
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rezultatai gali parodyti tam tikras tendencijas, suteikti tam tikros informacijos, t.y. patvirtinti ar
paneigti tam tikras iSkeltas hipotezes, ta¢iau nenumatoma, kad Sie rezultatai galéty realiai pagerinti
nepilnamecio sveikata, biomedicininis tyrimas su nepilnameciu negaléty buti atlickamas. Taigi,
tyrimas su nepilnameciu, kurio vienintelis rezultatas tam tikros hipotezés patikrinimas, nenumatant
tyrimo rezultaty teigiamos naudos nepilnamecio sveikatai, néra galimas. Prisimintina tai, kad
Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos 17 straipsnio 2 dalis, numato galimybe, numatant ir
papildomas salygas, atlikti tyrimus, kai moksliniy tyrimy rezultatai potencialiai negali duoti
tiesioginés naudos atitinkamo asmens sveikatai;

f) gautas savanoriSkas asmens sutikimas. Jeigu tiriamasis yra nepilnametis, asmens sutikima

atlikti biomedicininj tyrima duoda abu tévai ar istatyminiai nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto
vaiky teisiy apsaugos tarnyba. Jei nepilnamecio tévai gyvena skyrium, biitinas vieno i§ tévy ar
Istatyminio atstovo ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnybos sutikimas. Kadangi §i salyga,
autorés nuomone, kelia nemazai neaiSkumuy, ji bus analizuojam ir aptariama i$samiau.

Dél nepilnamecio savokos. Kaip jau buvo minéta, BTE] pazeidziamais asmenimis laiko
nepilnamecius. Sis istatymas vartoje ne ,,vaiko“, o ,,nepilnamecio savoka. Nepilnameciu asmeniu
Lietuvoje yra laikomas asmuo iki 18 mety*?. Taiau nepilnamecio savoka néra tapati vaiko savokai.
Kaip buvo aptarta Sio darbo pradzioje, apibréZiant vaiko samprata, vaikas yra zmogus, neturintis 18
mety, iSskyrus atvejus, kai istatymai numato kitaip. Taigi, istatymai gali numatyti iSimtis, kai
asmeniui dar néra suéj¢ 18 mety, taciau esant tam tikriems juridiniams faktams, toks asmuo jau
nebéra laikomas vaiku (asmuo tampa veiksniu). BTE] vartoja nepilnamecio savoka, jos nesiedamas
su asmens veiksnumu (néra numatyta, kad paZeidziamu asmeniu laikomas neveiksnus
nepilnametis). Taigi, net ir emancipuotas ar susituokgs ir veiksniu tapgs nepilnametis, negaléty
duoti savanorisko sutikimo dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime, t.y. toks sutikimas nebuty
laikomas tinkamu, nes ji, remiantis BTE] 7 straipsnio 2 dalimi, gali duoti tik nepilnamecio
istatyminiai atstovai ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba. Autorés nuomone,
aptariamame jstatyme biity logiskiau vartoti vaiko arba neveiksnaus nepilnamecio savoka. Nes jei
nepilnametis tapo veiksniu (jam emancipavusis ar susituokus), vadinasi jo branda jau buvo ivertinta
teismo, kadangi tiek sprendima dél emancipacijos, tiek dél santuokinio amziaus sumazinimo priima
teismas. Jei teismas priima aptariamus sprendimus, preziumuotina, kad jis jvertino, jog nepilnametis
yra pakankamai subrendgs ir savarankiskas bei gebantis tinkamai jgyvendinti savo civilines teises.
Be to, ir Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 3.163 straipsnis numato, kad nepilnametis, igijes
visidka veiksnuma, savo teises igyvendina pats*. Todél manytina, kad ir sprendima dél dalyvavimo

biomedicininiame tyrime toks asmuo galéty ir turéty priimti savarankiSkai ir savanoriskai.

2 Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas // Valstybés zinios, 2000, Nr. 74-2262, 2.5 str.
* Ten pat. 3.163 str.
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Vaiko nuomoné. Kaip matyti, yra numatytas tik nepilnamecio tévy ar istatyminiy
nepilnamecio atstovy ir rajono, miesto vaiky teisiu apsaugos tarnybos sutikimas. Né vienas BTEI
straipsnis nenumato reikalavimo isklausyti vaiko nuomong dél jo dalyvavimo biomedicininiame
tyrime. Vaiko teisiy konvencijos 12 straipsnis numato, kad valstybés dalyvés garantuoja vaikui,
sugebanciam suformuluoti savo paziiiras, teis¢ laisvai jas reiksti visais ji lie¢ianciais klausimais; be
to, vaiko pazilroms, atsizvelgiant | jo amziy ir branduma, skiriama daug démesio. Lietuvos
Respublikos civilinio kodekso 3.164 straipsnis jtvirtina kiekvieno vaiko, sugebanc¢io suformuluoti ir
iSreikSti savo paziiiras, teis¢ buti iSklausytam ir dalyvauti priimant kiekviena su juo susijusi
sprendima:M. Be to, i vaiko, sugebancio iSreikSti savo paziliras ir norus, nuomong turi biiti
atsizvelgiama. | vaiko nuomong galima neatsizvelgti tik tuo atveju, jei vaiko nuomoné priestarauja
jo interesams. Taip pat deréty prisiminti, kad Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija kaip viena
1§ mokslinio tyrimo su neveiksniu duoti sutikimo asmeniu atlikimo salyguy numato Sio asmens
nepriestaravimo tyrimui salyga (ir nors auki¢iau buvo aptarti minimos Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijos salygos trikumai, manytina, kad bendro joje numatyto principo, kuris
suteikia teising galia neveiksnaus asmens prieStaravimui dél tyrimo, turéty biiti laikomasi ir
Lietuvoje). Autorés nuomone, BTEI nenumatant reikalavimo isklausyti vaiko, pagal savo brandos
lygi galin¢io tinkamai suprasti informacija ir iSreikSti savo paziiiras, nuomong dé¢l galimybeés jam
dalyvauti biomedicininiame tyrime, yra pazeidziama viena esminiy vaiko teisiy. Atkreiptinas
démesys, kad, pavyzdziui, Pacienty teisiy istatymas nepilnamecio iki 16 mety, kuris gali pats
teisingai vertinti savo sveikatos buklg, nuomong laiko reikSminga ir netgi suteikia galimybg tokiam
nepilnameciui paciam spresti dél jam reikalingy sveikatos priezitiros paslaugq.45Autorés nuomone,
net ir nesant BTE] tiesiogiai jtvirtinto reikalavimo iSklausyti vaiko, sugebanc¢io suformuluoti savo
pazitras nuomong, vaiko pazitiros ir norai dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime privalo biti
i$siaiSkinti ir pagal galimybes ir vaiko interesus i juos atsizvelgta, nes tokia vaiko teis¢ numato
minéti tarptautiniai ir nacionaliniai teisés aktai. Atkreiptinas démesys, kad Zita Liubarskiené ir
Lilija Mazerskyté, analizuodamos BTEI nuostatas, nurodo, kad ,,jeigu tiriamasis yra nepilnametis,
asmens sutikima atlikti biomedicinini tyrima duoda nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto vaiky
teisiy apsaugos tarnyba. Bitinas ir paties nepilnamecio sutikimas. [ nepilnamecio nuomong turéty
bati atsizvelgiama proporcingai vaiko amziui ir brandai“*®. Deja, §ios gan kategoriskai isreikstos
nuostatos autorés nepagrindzia jokiais argumentais ir nenurodo, kokiais motyvais remiantis buvo

prieita prie tokios iSvados.

* Ten pat. 3.164 str.

* Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas // Valstybés Zinios, 1996, Nr. 102-2317,
14 str. 3 d.

%6 7. Liubarskiené, L. Mazerskyté. Medicinos etikos kodeksai ir teisiné juy apsauga. — Kaunas, 2007, P. 36-37.
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Siekiant, kad BTEI nuostatos nepazeisty vaiko teisés iSreik§ti savo paziliras visais ji
lieCianciais klausimais, manytina, kad §i vaiko teisé turéty biiti tiesiogiai itvirtinta Siame teisés akte
(nepaisant to, kad §i teis¢ numatyta bendruosiuose vaiko teises itvirtinanciuose teisés aktuose).
Autorés nuomone, svarstytina galimybé istatyme numatyti konkrety amziy, nuo kurio bity
privaloma iSklausyti vaika dél jo dalyvavimo biomedicininiame tyrime. Manytina, kad toks amzius
turéty buti nustatytas, remiantis vaiko psichologijos ypatumus iSmananciy eksperty
rekomendacijomis. Tokios rekomendacijos, autorés nuomone, galéty biiti teikiamos iSanalizavus,
kokio amziaus vaikas galéty suvokti, ivertinti pateikiama su biomedicininiu tyrimu susijusia
informacija ir ja ivertinus iSreikSti savo nuomong. Biity nustatytas bendras principas, kad privaloma
iSklausyti tam tikro amziaus vaiko nuomong dél jo dalyvavimo biomedicininiame tyrime. Numatyto
amziaus nesulaukusio vaiko nuomong galima buty iSklausyti tokiais atvejais, kai konkrecios
situacijos faktinés aplinkybés leisty nuspresti, kad konkretus vaikas, nors ir yra jaunesnis nei
istatyme numatyto amziaus, taciau geba adekvaciai suprasti ir jvertinti pateikiama informacija ir
iSreiksti nuomong. Tai veikiau biity iSimtiniai atvejai. Taip pat svarbu, atsizvelgiant | protingumo
principa, buty numatyti iSlyga, kad net ir sulaukusio nustatyto amziaus vaiko nuomonés neprivalu
iSklausyti, jei i§ konkrecios situacijos faktiniy aplinkybiy galima spresti, kad vaikas negali suprasti
suteikiamos informacijos prasmés bei iSreikSti nuomonés (pavyzdZziui, vaikas serga tam tikra
psichine liga). PanaSus i autorés siiloma reglamentavima, yra numatytas vaiko jvaikinimo atveju.
Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas imperatyviai numato, kad kai jvaikinamas deSimties metu
sulaukes vaikas, butinas jo raSytinis sutikimas. Sutikima vaikas duoda teismui, be §io sutikimo
tvaikinti negalima. Kai jvaikinamas deSimties mety nesulaukgs vaikas, jei jis sugeba iSreiksti savo
nuomong, turi buti iSklausytas teisme, ir teismas, priimdamas sprendima, turi atsizvelgti i vaiko
nora, jei jis nepriestarauja jo paties interesams”’.

Kaip jau buvo minéta, bendras Lietuvos Respublikos civiliniame kodekse numatytas
principas nurodo, kad i vaiko norus turi buti atsizvelgta, jei tai neprieStarauja vaiko interesams.
Koks subjektas biity kompetentingas ivertinti, ar vaiko, sugebancio suformuluoti ir iSreiksti savo
paziiiras ir norus, nuomoné nepriestarauja jo interesams? Siuo metu galiojandiuose teisés aktuose
atsakymo 1 $i klausima nerasime. Taciau, autorés nuomone, teisés aktuose turéty biiti numatyta
galimybe vaiko atstovams arba gydytojams, manantiems, kad vaiko sutikimas ar nesutikimas dél
biomedicininio tyrimo prieStarauja vaiko interesams (pavyzdziui, vaikas, galintis suvokti
pateikiama su biomedicininiu tyrimu susijusia informacija, samoningai pasisako prie§ dalyvavima
tyrime, kuris galéty Zymiai pagerinti jo sveikata, tik norédamas papriestarauti tévy nuomonei, jiems
kerStaudamas ar pan.) kreiptis i teisma, kuris jvertings vaiko interesus galéty duoti leidima atlikti

biomedicinini tyrima su nepilnameciu, nepaisant jo valios. Manytina, kad teismas toki leidima

4T Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas // Valstybés zinios, 2000, Nr. 74-2262, 3.215 str.
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duoty tik labai iSskirtiniais atvejais, nes sunku isivaizduoti, kaip tyréjai galéty atlikti tyrima su
aktyviai tyrimui besiprieSinanciu vaiku, net jei teisiSkai tokj tyrima atlikti biity galima ir be vaiko
sutikimo. Savivaldybés vaiko teisiy apsaugos tarnyba tokioje byloje galéty biti itraukiama iSvada
duodancia institucija, kuri i§vada pateikty po visy byloje esanciy irodymy iStyrimo.

Vaiko nuomonés reikSmé DidZiosios Britanijos teiséje. Siekiant rasti sprendima, koks
reglamentavimas Lietuvos teisés aktuose turéty buity numatytas, kad biity igyvendinta vaiko teisé
dalyvauti priimant su juo susijusius sprendimus, tikslinga buity apzvelgti, kaip §ia vaiko teise
uztikrina kitos valstybés. Kadangi Didzioji Britanija yra senas demokratijos tradicijas ir
susiformavusig teising sistema turinti valstybe, autor¢ nusprendé trumpai apzvelgti, kokia yra vaiko
nuomonés reikSmé ir koks sutikimas dél dalyvavimo klinikiniame tyrime yra laikomas tinkamu,
remiantis DidZiosios Britanijos teise.

Daugelis autoriy, analizuojanciy vaiko sutikimo ar atsisakymo dalyvauti moksliniuose
tyrimuose reikSmg¢ Didziosios Britanijos teisin€je sistemoje, savo nuomong¢ pateikia ne tik
remdamiesi galiojanciu teisiniu reglamentavimu, bet ir pasinaudodami teismingje byloje Gillick v
West Norfolk and Wisbech Area Health Authority (1985) suformuotu precedentu. Todél pradzioje
trumpai bus aptartos esminés Gillick v West Norfolk and Wisbech Area Health Authority (toliau —
Gillick) bylos nuostatos. Visy pirma atkreiptinas démesys, kad DidZiojoje Britanijoje galiojanc¢iame
Seimos teisés reformos akte (1969), numatyta, kad bitinas nepilnameéio, vyresnio nei 16 mety
sutikimas dél visy medicininiy procediry®. Gillick byloje buvo pasisakyta dél jaunesniy nei 16
mety vaiky sutikimy teisinés galios.

Toliau pateikiamos esminés Gillick bylos detalés bei teiséjuy (lordy) pasisakymai dél bylos.
Sveikatos ir socialinés apsaugos departamentas gydytojams pateiké gaires, numatancias, kad
kontraceptinés priemonés jaunesnéms nei 16 mety mergaitéms turéty buti skiriamos (taip pat ir
konsultuojama d¢l juy naudojimo ar kitais susijusiais klausimais) be tévy sutikimo, jei mergaités
nenori, kad tévai apie tai bty informuoti. Ponia Gillick, biidama keliy jaunesniy nei 16 mety
mergaiciy motina, nurodé, kad su kontracepcija susijusiy medicininiy paslaugy teikimas be tévuy
sutikimo yra neteisétas. Lordy rumai, balsuojant rezultatu 3:2, konstatavo, jog Sveikatos ir
socialinés apsaugos departamento pateiktos gairés néra neteisétos. DidZioji dauguma Lordy rumy
pasisaké, kad nepilnamecio, nesulaukusio 16 mety amziaus, sutikimas dél medicininiy procediiry
galéty buti teisiSkai jpareigojantis net ir nesant nepilnameciy tévy sutikimo, esant tam tikroms
aplinkybéms. Lordas Scarman nurodé, kad tévy teisé duoti sutikima jaunesnio nei 16 mety amziaus
nepilnamecio vardu, tampa maziau reikSminga ir nusileidzia nepilnamecio, tapusio pakankamai

. . v . . v . .49
protingu ir gebanciu suprasti, teisei paciam apsispresti- .

* B. Greene. Understanding Medical Law. — London: Cavendish Publishing Limited, 2005. P. 39
¥ Ten pat. P. 40
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Lordas Freiseris taip pat pazymejo, kad vaiko tévai negali buti laikomi turin¢iais neribota
valdzia savo vaiky atzvilgiu. Svarbiausia yra priimti sprendima, kas atitinka geriausius konkretaus
vaiko interesus. Kyla klausimas, kas gali buti ,,teis¢ju, priimanciu toki sprendima. Lordas Freiseris
nurodé¢, kad pripazistama, kad daugeliu atveju ,,geriausiu teis¢ju yra vaiko tévai, taciau pasitaiko
situaciju, kai ,,geresniu teisé¢ju” nei tévai yra gydytojai’’.

Aptarta Gillick byla itakojo testo, nustatancio, ar jaunesnis nei 16 mety vaikas gali duoti
sutikima dél medicininiy procediry, atsiradima. Testas tapo Zinomas kaip ,,Gillick testas* arba
,»Qillick kompetencija®“. Kaip nurodo Brendan Green, nors testas gali pasitarnauti daugeliui
medicininiy procediiry, taciau Sio testo (ir juo remiantis gauty rezultaty) ribos néra aiskios. Minétas
autorius neaiskiy riby problema iliustravo pavyzdziais ir klausima paliko atvira. Pateikti tokie
pavyzdziai - penkiolikmetis gali duoti sutikima dél tonziliy pasalinimo, deSimtmetis gali sutikti dél
procediiros, paliekan¢ios minimalius jpjovimus ir mélynes, ,,Gillick kompetentingas* asmuo gali
sutikti duoti kraujo. Bet ar gali 18 mety nesulaukgs asmuo sutikti dél kepeny donorystés? Brendan
Green nurodo, kad nors atrodyty, kad vaiko sutikimas dél donorystés nebiity teisiSkai ipareigojantis,
bet vis dél to yra byly, kuriose pozicija §iuo klausimu néra vienareik§miska ir aigki’'. Taip pat
pazymétina, kad Brendan Green neanalizavo ,,Gillick testo® pritaikymo galimybés moksliniuose
tyrimuose.

Shaun D. Pattinson, taip pat nurodo, kad atsakymas i klausima, ar Gillick principai biity
taikomi moksliniuose tyrimuose, néra aiskus™.

Darbo autorée, noréty atkreipti démesj, kad Zzemiau aptariamose uzsienio autoriy nuomonése
dél medicininiy tyrimy su vaikais, kalbant apie tyrimus su Zmonémis, dazniausiai yra vartojama
angliska savoka ,,research® o kalbant apie tyrimus su Zmonémis, kurie yra numatyti konkre¢iame
teisés akte - Klinikiniy tyrimy nuostatuose - reglamentuojanéiame vaistiniy preparaty tyrimus,
vartojama savoka ,.clinical trials* (Si savoka Siame teisés akte yra apibrézta). Darbo autorei
nepavyko rasti teisés akto, kuriame biity apibrézta ,research® savoka. ISvertus i lietuviy kalba,
,research® reiskia — tyri(néji)ma, mokslo tiriamaji darqu3. Kadangi, tiek ,clinical trial®, tiek
»research® savokos, zemiau aptariamy autoriy darbuose, yra vartojamos apibiidinant medicininius
tyrimus, kuriy subjektai yra Zmongs, taip pat, atsizvelgiant i tai, kad kai kurie Zemiau aptariami
autoriai Sias savokas vartoja sinonimiskai, t.y. kalbant vaistiniy preparaty tyrimus vartojama ne

»clinical trials®, o ,,research” savoka, darbo autoré abi minétas angliSkas savokas i lietuviu kalba

%0 J. Miola. Medical Ethics and Medical Law (A Symbiotic Relationship). — Oxford and Portland, Oregon: Hart
Publishing, 2007. P. 90

> B. Greene. Understanding Medical Law. — London: Cavendish Publishing Limited, 2005. P. 41

528, D. Pattinson. Medical Law and Ethics. — London: Sweet and Maxwell, 2006. P. 371

>3 Mokomasis angly kalbos Zodynas. — Vilnius: Alma Littera, 2000. P. 563.
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Sprendimo Gillick byloje pritaikymo aspektus klinikiniuose tyrimuose analizuoja Margaret
Brazier ir Emma Cave. Kaip nurodo minimos autorés, vaiko nuomonés dél klinikinio tyrimo
reikSm¢ priklauso nuo to, ar klinikinis tyrimas yra atliekamas, remiantis Klinikiniy tyrimy
nuostatais (angl. Clinical Trials Regulations 2004). Tuomet, kai tyrimas nepatenka | teisés
normomis reguliuojamy santykiy sriti (aptariamu atveju i Klinikiniy tyrimy nuostaty reguliuojama
srit{), galima kalbéti apie Gillick principy pritaikyma’”.

Visy pirma aptartini Klinikiniy tyrimy nuostatai, kuriems, kaip minéta, Gillick principai néra
taikomi. Atkreiptinas démesys, kad Klinikiniy tyrimy nuostatuose yra igyvendinamos 2001 m.
balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymu
ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty
vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo nuostatos”. Klinikiniy tyrimy nuostatai reglamentuoja tik
vaistinio preparato klinikinius tyrimus.

Norétysi atkreipti démesi 1 Klinikiniy tyrimy nuostaty nuostatas, susijusias su sutikimo dél
vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime davimu. Visy pirma, reikéty pazyméti, kad pagal minimus
nuostatus nepilnametis yra asmuo, jaunesnis nei 16 mety amziaus ®. Klinikiniy tyrimy nuostatai
numato, kad klinikinius tyrimus su vaikais galima atlikti, kai yra gautas tévy valdzia turinciy
asmeny sutikimas arba teisinio atstovo sutikimas; nepilnametis, atsizvelgiant i jo sugebéjima
suprasti, gavo informacija apie tyrima, jo rizika ir nauda i§ darbuotojy, turiniy darbo su
nepilnameciais patirti; aiSkus nepilnamecio, kuris gali susidaryti nuomong ir jvertings Sia
informacija atsisakyti dalyvauti arba bet kuriuo metu nutraukti klinikini tyrima, noras yra
apsvarstomas tyréjo; tévy valdzia turinio asmens ar teisinio atstovo sutikime turi atsispindéti
numanoma nepilname&io valia®’. Autoré noréty atkreipti démesi, kad DidZiojoje Britanijoje
galiojanc¢iuose Klinikiniy tyrimy nuostatuose, skirtingai nei 2001 m. balandzio 4 d. Europos
Parlamento ir Tarybos Direktyvoje 2001/20/EB, kalbant apie asmenis, duodancius sutikima dél
vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime, yra vartojama savoka ,,tévy valdzia turintys asmenys* (angl.
a person with parental responsibility), o ne ,tévu“ (angl. parents) savoka, kuri vartojama
direktyvoje. Dr. Shaun D. Pattinson paaiskina, ka Klinikiniy tyrimy nuostaty kontekste reikétu
laikyti teisiniu atstovu. Visy pirma, minétas autorius nurodo, kad Klinikiniy tyrimy nuostatai
numato asmeny, kurie turéty duoti sutikima dél vaiko dalyvavimo tyrime, hierarchija. Sioje
hierarchinéje vir§iinéje yra asmenys, turintys tévy valdzia. Sio darbo autorés nuomone, kadangi
vartojama platesné savoka nei tévai, manytina, kad i turinéiy tévy valdzia asmenu sarasa pateks ne

tik tévai, bet ir kiti asmenys, kurie tiesés akty nustatyta tvarka yra paskirti vaika atstovauti ir vaiko

M. Brazier, E. Cave. Medicine, Patients and the Law. — London: Penguin Books, 2003. P. 422

> M. and M. Smith‘s. Law and Medical Ethics. — Oxford: Oxford University Press, 2006. P. 695

%6 The Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations 2004, No. 1031 //
http://www.legislation.gov.uk/uksi/2004/103 1/contents/made; prisijungimo laikas 2012-03-11. Part 1, para. 2 (1)
*'Ten pat. Schedule 1, Part 4
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atzvilgiu turi tokias pat teises ir pareigas, kokias turi tévai savo biologiniy vaiky atzvilgiu. Kaip
nurodo Dr. Shaun D. Pattinson, remiantis Klinikiniy tyrimy nuostatais, isskirtiniais ir skubiais
atvejais, kai negalima gauti tévy valdzia turiniy asmeny sutikimo dél vaiko dalyvavimo
klinikiniame tyrime, sutikima gali duoti teisinis atstovas. Kaip nurodo autorius, tokiu teisiniu
atstovu galéty biiti vaiko gydytojas, jei jis néra susije¢s klinikiniu tyrimu. Jei gydytojo sutikimo gauti
nejmanoma arba gydytojas nenori tokio sutikimo duoti, tam tikras sveikatos prieziiiros specialistas’"
gali nurodyti kita asmeni, nesusijusi su klinikiniu tyrimu, kuris biity laikomas teisiniu atstovu.

Dr. Shaun D. Pattinson, aptardamas Klinikiniy tyrimy nuostaty punkta, numatanti, kad
nepilnameciui, atsizvelgiant i jo sugeb&jima suprasti, darbuotojai, turintys darbo su nepilnameciais
patirti, turi suteikti informacija apie tyrima, jo rizika ir nauda, nurodo, kad $i nuostata nereiskia, jog
vaikas turi ,,galia sutiki ar nesutikti su tyrimu. Klinikiniy tyrimy nuostatai numato tik tai, kad
tyréjas turi ,apsvarstyti“ (amgl. consider) vaiko atsisakyma dalyvauti tyrime. PrieSingai, kaip
pazymi autorius, yra su neveiksniais asmenimis, kurie prie§ tapdami neveiksniais buvo iSreiske¢
priestaravima dél dalyvavimo klinikiniame tyrime - toks $iy asmeny praeityje iSreikstas nesutikimas
yra teisiSkai reikSmingas, todél tokio asmens negalima itraukti i klinikinius tyrimuséo. Kad
Klinikiniy tyrimy nuostatai nereikalauja vaiko sutikimo (net ir gebancio duoti samoninga sutikima),
mano ir Margaret Brazier ir Emma Cave®'.

Analizuodamas Klinikiniy tyrimy nuostatus, Dr. Shaun D. Pattinson atkreipia démesi i
kalbama apie neveiksnius nepilnamecius (vaikus) bei apie neveiksnius pilnamecius. Norint atlikti

tyrimus su neveiksniais pilnameciais, tyrimai turi biiti gydomieji (ang/. therapeutic) arba jie neturi

biiti pernelyg rizikingi tiriamajam, kai tuo tarpu, norint atlikti tyrimus su vaikais, tyrimai turi bati

gydomieji arba jie turi atnedti naudos vaikams, kaip grupei subjekty®*.

Trumpai aptarus Klinikiniy tyrimy nuostatus, bus pateikiama minéty autoriy Margaret
Brazier ir Emma Cave nuomoné, apie Gillick principy pritaikyma klinikiniams tyrimams,
nepatenkantiems i Klinikiniy tyrimy nuostaty taikymo sriti. Kaip minéta, Klinikiniy tyrimy
nuostatai reglamentuoja vaistiniy preparaty klinikinius tyrimus, todél Sio darbo autorés nuomone,
darytina iSvada, kad apie Gillick principy taikyma galima kalbéti, kai atlieckami kitos ruSies, nei
klinikiniai vaistiniy preparaty, tyrimai. Kaip nurodo Margaret Brazier ir Emma Cave, jei klinikinis

tyrimas yra susipyngs su medicinine priezilira, taip pat turéty buti taikomas ,,Gillick testas* (darbo

aut. pastaba — remiantis Gillick principais, nepilnametis gali duoti teisiSkai reikSminga sutikima, jei

*¥ Dr. Shaun D. Pattinson jvardijo specialista kaip ,;health care provider*. Kadangi sunku Lietuvoje rasti tokio
specialisto atitikmeni, darbo autoré ji ivardijo kaip sveikatos priezitiros specialista.

5 S. D. Pattinson. Medical Law and Ethics. — London: Sweet and Maxwell, 2006. P. 374

% Ten pat.

1 M. Brazier, E. Cave. Medicine, Patients and the Law. — London: Penguin Books, 2003. P. 422
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nustatoma, kad jis yra pakankamai brandus ir samoningas toki sutikima duoti). Minimos autorés
nurodo, kad teisiniai nepilnameciy sutikimo dél dalyvavimo klinikiniame tyrime reikalavimai yra
nurodomi kompetentingy instituciju pateikiamose gairése. 1991 mety Sveikatos departamento
(angl. Department of Health) gairése, skirtose klinikiniy tyrimy etikos komitetams, nurodoma, kad

net ir gydomujy klinikiniy tyrimy atveju, vaikui esant kompetentingam pagal Gillick, privalo biiti

gautas jo tévy ar globéju sutikimas dél vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime, jei vaikas néra
sulaukes 16 — os mety amziaus. Tévy sutikimo turi buti reikalaujama net ir tokiais atvejais, jei
vaikui yra 16 ar 17 mety, iSskyrus tuos atvejus, jei vaiko tévy informavimas apie tyrima neatitikty
geriausiy vaiko interesy. Kaip nurodo autorés, minimos Sveikatos departamento gairés, 2001 metais
buvo pakeistos ,,COREC* (Governance Arrangements for NHS Research Ethics Committees)
gairémis, kurios paslaptingai nutyli ir nenumato reikalavimy vaiko sutikimui. 2000 mety Pediatrijos
ir vaiky sveikatos karaliSkojo koledZo (angl. Royal College of Paediatrics and Child Health) gairése
nurodyta, kad vaikas, kuris iSlaiko Gillick testa, turi turéti galimybe duoti sutikima dél dalyvavimo
klinikiniame tyrime. Medicininiy tyrimy komisija (angl. Medical Research Counsil) numato, kad
tyrimams, kurie nepatenka i Klinikiniy tyrimu nuostaty taikymo sriti, Gillick greifiausiai bus
taikoma, taciau visuomet turéty biiti skatinamas ir tévy dalyvavimas63 )

Margaret Brazier ir Emma Cave nuomone, néra pagrindo, kuriuo remiantis, Gillick neturéty

biti taikoma tiesioginés naudos vaikui neduodantiems klinikiniams tyrimams (Sio darbo autorés

nuostatos yra susijusios su bendra vyresniy vaiky teise ir galimybe priimti sprendimus
(neapsiribojant vien sprendimais, susijusiais su gydymu) patiems. Lordas Donaldson, byloje Re W
(A minor), nurodé, kad mazai tikétina, jog Gillick kompetentingas vaikas sutikty dél procediros,
kuri jam neduoda jokios naudos. Margaret Brazier ir Emma Cave pateikia nuomong, jog saugiausias
variantas, norint itraukti paaugli i tyrima, kuris nepatenka i Klinikiniy tyrimy nuostaty taikymo sritj,
gauti ir vaiko, ir jo tévy sutikima®.

Mason and McCall Smith‘s, kalbédami apie negydomuosius tyrimus, nurodo, kad amzius,
nuo kurio vaikas gali samoningai suprasti su klinikiniu tyrimu susijusius aspektus, gali biiti ivairus,
taciau vis tiek imanoma padaryti tam tikrus apibendrinimus. Teigiama, kad paprastai manoma, jog
vaikai iki 7 - eriy mety amZiaus néra pajégus suvokti altruistiniy veiksmy prasmés, taciau vyresni
vaikai tikrai gali suprasti, kad jie, dalyvaudami tyrime, padeda gydytojui iSgydyti kitus vaikus.
Keturiolikmetis, nesuvokiantis, kas yra mokslinis tyrimas, $iais laikais veikiausiai biity i§imtis. Sios
iSvados remiasi tyrimu, kuriame buvo nustatinéjamas 9 - eriy ir 14 - os mety vaiky gebe¢jimas

priimti sprendimus dél gydymo. Pasirodé, kad keturiolikmeciai geba priimti tokius sprendimus taip

8 M. Brazier, E. Cave. Medicine, Patients and the Law. — London: Penguin Books, 2003. P. 422-423
64
Ten pat.
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pat, kaip ir suaugusieji. Taip pat stebétina kompetencija pastebéta devyneriy mety amziaus vaiky
grupéje®.

Kaip nurodo Margaret Brazier ir Emma Cave, teisé¢ aiSkiai nenumato, ar vaiko tévy
sutikimas dél jaunesnio vaiko (aut. past. — Gillick nekompetentingo) dalyvavimo negydomajame
klinikiniame tyrime yra teisidkai reikimingas. Siuo klausimu pasisako kompetentingos institucijos
savo etikos gairése. Medicininiy tyrimy komisija nurodo, kad sveiko vaiko dalyvavimas
klinikiniame tyrime yra etiskas, jei buvo gautas tinkamas sutikimas, rizika nevirSija minimalios ir
tyrimas néra priestaraujantis vaiko interesams®.

Kaip nurodo Mason and McCall Smith‘s, kompetentingos institucijos palaiko nuomong, jog
negydomasis tyrimas su vaiku yra priimtinas, jei jis duoda naudos kitiems vaikams, taciau toks
tyrimas neturéty buti atlickamas su vaikais, jei jis gali biiti atlickamas su suaugusiais asmenimis.
Mason and McCall Smith‘s taip pat pabrézia, kad vaiko tévy sutikimas dél vaiko dalyvavimo
negydomajame klinikiniame tyrime nebus laikomas tinkamu, jei tyrimas vaikui kels didesng nei
minimalig rizika. Autoriai pateikia nuomong, kas gali buiti laikoma minimalia rizika. Nurodoma, jog
federaliniai Jungtiniy Amerikos Valstiju teisés aktai numato, kad rizika yra minimali, kai zala ar
nepatogumai, kylantys dél tyrimo, néra didesni nei tie, kurie kyla kasdieniame gyvenime ar
atliekant iprastus psichologinius ar fiziologinius tyrimus ar patikrinimus. Medicininés etikos
institutas (angl. Institute of Medical Ethics) minimalia rizika apibrézé, kaip tokia, kai mirties
tikimybé yra 1:1,000,000; rimty komplikaciju rizikos tikimybé yra 1:1,00,000; o nedideliu
komplikacijy rizikos tikimybé yra 1:1,000%”.

Taigi, atsizvelgiant { tai, kas iSdéstyta auksc¢iau, darytina iSvada, kad DidzZiojoje Britanijoje
atliekant vaistiniy preparaty klinikinius tyrimus, kurie yra reglamentuojami Klinikiniy tyrimy
nuostatais, sutikima dél vaiko (kaip minéta, vaiku $is teisés aktas laiko asmeni iki 16 mety amziaus)
dalyvavimo tokiame tyrime turi duoti tévy valdzig turintis asmuo ar teisinis atstovas, o gebanc¢iam
suvokti vaikui turi buti suteikta su tyrimu susijusi informacija, taciau vaiko sutikimo
nereikalaujama. Jei klinikinis tyrimas néra reguliuojamas Klinikiniy tyrimy nuostatais, tuomet
taikomi Gillick principai. Jei vaikas pagal Gillick yra kompetentingas, tuomet reikia ir vaiko, ir jo
tevy sutikimo dél vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime, nesvarbu, ar tai bity gydomasis ar
negydomasis tyrimas. Jei vaikas néra Gillick kompetentingas, sutikima dél jo dalyvavimo
gydomajame klinikiniame tyrime duoda tévai. Dél Gillick nekompetentingo vaiko dalyvavimo
negydomajam tyrime kyla abejoniy (ar apskritai tokie tyrimai yra etiski), ta¢iau pripazistama, kad
vaiko tévai turi teising galia duoti sutikima dél vaiko dalyvavimo tokiame tyrime, jei tyrimas

nevirS$ija minimalios rizikos vaikui ir jei tyrimas duos naudos kitiems vaikams, kaip subjekty

% M. and M. Smith‘s. Law and Medical Ethics. — Oxford: Oxford University Press, 2006. P. 690
56 M. Brazier, E. Cave. Medicine, Patients and the Law. — London: Penguin Books, 2003. P.423
7M. and M. Smith‘s. Law and Medical Ethics. — Oxford: Oxford University Press, 2006. P. 687
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grupei. Pazymétina, kad né vienas i§ aukSCiau aptarty autoriy, analizavusiy sutikimg dél vaiko
dalyvavimo klinikiniame tyrime, neaptaré situaciju, kai tyrimui priestarauja Gillick kompetentingas
vaikas, o tévai sutinka dél tokio tyrimo arba atvirksciai, arba, kai tyrimui priestarauja tiek vaikas,
tiek tévai, tac¢iau gydytojai mano, jog toks tyrimas geriausiai atitikty vaiko interesus. Taciau, Dr.
Shaun D. Pattinson, trumpai aptardamas bendras teisines nuostatas, susijusias su gydymu
(nesusijusiu su klinikiniais tyrimais), nurodo, kad vaiko gydymui reikia tévuy valdzia turinéiy
asmeny sutikimo arba, jei vaikas yra vyresnis nei 16 mety arba Gillick kompetentingas, vaiko
sutikimo. Taip pat nurodoma, kad teismai turi galia nuginCyti tévy ar vaiko valia, jei teismai
nusprendzia, kad tai geriausiai atitinka vaiko interesus®. Atsizvelgiant i teismo galia nugindyti
sutikimus ar nesutikimus gydymo atveju, $io darbo autoré kelia prielaida, kad Didziosios Britanijos
teismai, iskilus tokio pobudzio situacijoms klinikiniy tyrimy srityje, teoriSkai galéty turéti tam tikry
galiy pakeisti tévy ar vaiko valia, jei tai atitikty geriausius vaiko interesus.

Kai matyti, net ir Didziojoje Britanijoje ne visais atvejais uZztikrinama vaiko,
sugebancio suformuluoti savo paziiras, teisé laisvai jas reiksti visais vaika liec¢ianciais klausimais
(tokios vaiko teisés, kaip jau buvo aptarta, nenumato Klinikiniy tyrimu nuostatai). Taciau, darbo
autorés nuomone, teigiamai vertintinas DidZiosios Britanijos teismy praktikos suformuotas Gillick
testas, kurio pagalba nustatoma, ar vaikas yra pakankamai brandus pats duoti sutikima. Manytina,
kad panasaus teisinio instituto atsiradimas Lietuvos teiséje, taip pat buty sveikintinas ir geriau
igyvendinty vaiko teis¢ reikSti nuomong visais su juo susijusiais klausimais.

Istatyminiy atstovy sutikimas. Minéta, kad sutikima dél nepilnamecio dalyvavimo
biomedicininiame tyrime duoda tévai arba istatyminiai atstovai. Norétysi pazymeéti, kad tévai yra
savo nepilnameciy neveiksniy vaiky atstovai pagal istatymafg. BTE] formuluoté i$skirianti tévus ir
vaiko istatyminius atstovus i atskiras grupes yra klaidinga, nes tévai yra vieni i§ galimy vaiko
atstovy pagal istatyma (be tévy, atstovams pagal istatyma Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas
prilygina vaiko glob¢ja ir riipintoja). Zinoma, ne visai teisiskai teisinga BTE] formuluoté jstatyme
numatytoms vaiko teisiy apsaugos garantijoms itakos neturi, taciau, siekiant, kad teisés aktuose
nebity teisiniy nelogiSkumy, manytina, kad ji turéty bati suformuluota numatant, kad sutikima dél
vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime duoda ,,tévai arba kiti istatyminiai atstovai®.

Darbo autore, taip pat noréty atkreipti démesi 1 nuostata, kad nepilnamecio tévams gyvenant
skyrium, butinas tik vieno i§ tévy sutikimas. Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 3.156
straipsnis numato, kad tévo ir motinos teisé€s ir pareigos savo vaikams lygios. Tévai turi lygias teises
ir lygias pareigas savo vaikams, nesvarbu, ar vaikas gime susituokusiems, ar nesusituokusiems

tévams, jiems santuoka nutraukus, teismui pripazinus ja negaliojania ar tévams gyvenant

68 S. D. Pattinson. Medical Law and Ethics. — London: Sweet and Maxwell, 2006. P. 371
% Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas // Valstybés zinios, 2000, Nr. 74-2262, 3.157 str.
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skyrium’’. Taigi, manytina, kad BTE[ nuostata, numatanti reikalavima tévams gyvenant skyrium
pateikti tik vieno tévo sutikima, prieStarauja tévy valdzios lygybés principui. Autorés nuomone,
vieno i§ vaiko tévy sutikimo dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime turéty uztekti tik
tokiais atvejais, jeigu kitam i3 tévy yra apribota tévy valdzia”', vaikas atskirtas nuo to tévo'>, tévas
yra neveiksnus, paskelbtas neZinia kur esanciu ar mirusiu.

Taip pat kyla klausimas, ar gali biomedicininis tyrimas buti atliekamas, jei vienas vaiko
tévas dél jo sutinka, kitas prieStarauja ir sutikimo neduoda. Analizuojant BTEI formuluotg ,,jeigu
tiriamasis yra nepilnametis, asmens sutikima atlikti biomedicinini tyrima duoda abu tévai ar
istatyminiai nepilnamecio atstovai“ atrodo, kad jei sutikimo abu tévai neduoda, tai tyrimas
atlickamas negali biiti. Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 3.165 straipsnio 3 dalis numato, kad
visus klausimus, susijusius su vaiky aukléjimu, sprendzia abu tévai tarpusavio susitarimu’. Jeigu
tévai nesusitaria, gin¢ijama klausima sprendzia teismas. Lietuvos Respublikos civilinio kodekso
Treciosios knygos IV dalies XI skyriaus ketvirtajame skirsnyje numatyti straipsniai,
reglamentuojantys konkrecias gincy dél vaiky rusis, kurias sprendzia teismas — tai yra gincai dél
vaiko vardo ir pavardés, gincai dél vaiko gyvenamosios vietos nustatymo, gincai tarp skyrium
gyvenanciy tévy dél bendravimo su vaiku ir dalyvavimo ji aukléjant, gincai dél vaiko bendravimo
su artimaisiais giminaiciais. Aptariamame skirsnyje numatytas baigtinis saraSas gincy dél vaiko.
Nors gincas tarp vaiko tévy dél sutikimo ar nesutikimo vaikui dalyvauti biomedicininiame tyrime
néra nei gincas dél vaiko aukléjimo, taip pat nepatenka i kity tiesiogiai Lietuvos Respublikos
civiliniame kodekse nurodyty ir aukS¢iau minéty gincéy kategorija, autorés nuomone, remiantis
istatymo analogija, vaiko tévai toki gin€a turéty teisg spresti teisme. Negalima atmesti atvejy,
kuomet vieno i§ tévy neduodamas sutikimas dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime
neatitiks vaiko interesy, todél turéty biiti teisiné galimybé toki nesutikima uzgincyti teisme.
Atkreiptinas démesys, kad panaSia galimybg numato Pacienty teisiy istatymo 18 straipsnio 3 dalis,
nurodanti, kad ,kai nepilnamecio paciento tévai (itéviai) tarpusavyje nesutaria dél sveikatos
prieziiiros masto, sprendimus dél teiktinos sveikatos prieziliros masto, alternatyvos pasirinkimo
priima gydantis gydytojas, o prireikus — gydytoju konsiliumas, iSimtinai vadovaudamasis paciento
interesais. [statymai gali nustatyti, kada Sioje dalyje nurodytais atvejais butinas teismo leidimas. Dél

tokio leidimo i teisma kreipiasi sveikatos prieziiiros istaiga arba nepilnamecio paciento atstovas

pagal istatyma“’*.

7 Ten pat. 3.156 str.

! Ten pat. 3.179 str.

2 Ten pat. 3.180 str.

73 Ten pat. 3.165 str. 3 d.

™ Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas // Valstybés Zinios, 1996, Nr. 102-2317,
18 str. 3 d.

38



Asmens sutikimas. BTE] 7 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad jeigu tiriamasis yra
nepilnametis, asmens sutikima atlikti biomedicininj tyrima duoda ne tik istatyminiai nepilnamecio
atstovai, bet ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba (toliau — Tarnyba).

Pazymétina, kad Tarnyba, pagal kompetencija atstovauja ir gina vaiky interesus’”, taigi
nepilnameciui tapus veiksniam (tuomet jis nebelaikomas vaiku), Tarnyba nebeturi kompetencijos
spresti su veiksniu nepilnameciu susijusiy klausimy (iSskyrus, kai yra sprendziamas klausimas dél
nepilnamecio veiksnumo panaikinimo). Tod¢l manytina, kad BTE] reikalavimas Tarnybai duoti
sutikimg dél visy nepilnameciy dalyvavimo biomedicininiame tyrime, neatsizvelgiant 1 ju
veiksnuma, gali neatitikti teisés aktais numatytos Tarnybos kompetencijos.

Reikalavimai asmens sutikimui yra numatyti BTE] 8 straipsnyje. Visuy pirma, numatoma,
kad asmens sutikimas privalo biiti raSytinés formos. Asmuo (nagrin¢jamu atveju, vaiko istatyminiai
atstovai ir Tarnyba) prieS duodant sutikima privalo biiti suprantama forma pasiraSytinai
informuojamas apie biomedicininio tyrimo tiksla, plana, taikomus metodus, Lietuvos bioetikos
komiteto ar atitinkamo Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimus, taip pat apie:

1) numatoma biomedicininio tyrimo nauda tiriamajam;

2) tiriamojo teises, galima rizika bei nepatogumus, kuriuos tiriamajam gali sukelti
biomedicininis tyrimas, taip pat galimos Zzalos, patirtos dé¢l biomedicininio tyrimo, atlyginimo
tvarka;

3) tiriamojo teis¢ atSaukti raStu asmens sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime bet
kuriuo metu, suteikiant informacija apie tokio biomedicininio tyrimo nutraukimo pasekmes;

4) informacijos konfidencialumo garantijas’®.

Kaip matyti BTEL numato, kad apie auksciau nurodytus planuojamo biomedicininio tyrimo
aspektus, asmuo privalo biiti informuojamas jam suprantama forma bei pasirasytinai. Galéty kilti
klausimas, ar tokia istatymo formuluoté¢ reiskia, kad asmeniui, BTEl 8§ straipsnyje nurodyta
informacija, gali biti suteikiama Zodziu, jam suprantama forma, o asmuo rastu pazymi, kad jam
visa informacija buvo suteikta. Autorés nuomone, sickiant didesnés asmens (vaiko) teisiy apsaugos,
siekiant apsidrausti nuo galimy irodinéjimo problemu (jei ateityje iskilty klausimas, ar asmeniui
buvo suteikta visa informacija, reikalinga duoti informuotumu pagrista sutikima), visa privaloma
asmeniui suteikti informacija turi bati pateikta asmeniui rastu, po ja asmuo turéty pasiradyti. Zodziu,
vartojant asmeniui suprantamas savokas, galéty biiti paaiskinta asmeniui nesuprantama informacija,
kuri buvo pateikta raStu. Manytina, kad asmuo pasiraS§ydamas po pateikta informacija, turéty

nurodyti ne tik, kad su informacija susipazino, bet ir ja suprato.

” Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2009 gruodzio 2 d. nutarimas Nr. 1593 “Dél bendryjy vaiko teisiy apsaugos skyriy
nuostaty patvirtinimo* // Valstybés zinios. 2009, Nr. 145-6437, 2 p.
76 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas // Valstybés Zinios, 2000, Nr. 44-1247, 8 str. 1 d.
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Taip pat norétysi atkreipti démesi, kad BTE] istatymas, numatydamas, kad asmuo turi biiti
informuotas apie Lietuvos bioetikos komiteto ar atitinkamo Regioninio biomedicininiy tyrimy
etikos komiteto sprendimus, nenumato, kad planuojant klinikinj vaistinj tyrima, asmuo turéty biiti
informuotas apie Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos
sprendima. Manytina, kad tai galéty biti teisés akto leid¢jo ,,neapsiziiiréjimas®, ir nors tiesiogiai
istatyme nenumatyta, tokia informacija asmeniui turéty buti suteikta.

Pazymétina, kad BTE] nuostatos nenumato, kuris subjektas yra atsakingas uz privalomos
pateikti asmeniui informacijos suteikimg. Autorés nuomone, BTE[ 8 straipsnyje numatyta
informacija asmeniui, turin¢iam duoti sutikima dél nepilnamecio dalyvavimo biomedicininiame
tyrime, turéty suteikti tyréjas, nes jis geriausiai zino visus planuojamo biomedicininio tyrimo
aspektus.

Vaiko teisiy apsaugos institucijos sutikimas. Toliau darbo autoré sieks ivertinti BTE]

numatyta reikalavima Tarnybai duoti asmens sutikima dél vaiko dalyvavimo biomedicininiuose

tyrimuose, ji analizuojant visos vaiko teisiy apsaugos sistemos ir Tarnybai teisés aktais numatytos
kompetencijos kontekste. Visy pirma bus pateikta apibendrinta autorés nuomoné dél reikalavimo
Tarnybai duoti sutikima, o apacioje jis bus pagrista. Taigi, darbo autorés nuomone, reikalavimas
Tarnybai duoti sutikima dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime:

1. prieStarauja vaiko tévuy ar kity istatyminiy atstovy pirmenybés igyvendinti vaiko teises
principui;

2. tokio reikalavimo jgyvendinimas neuZztikrinty vaikui realios papildomos apsaugos,
lyginant su ta, kurig uztikrina vaiko istatyminiy atstovy sutikimas, nes:

2.1. Tarnyba neturi kompetencijos vertinti medicininés planuojamo biomedicininio tyrimo
pusés;

2.2. pagal teisés aktuose numatyta Tarnybos kompetencija duodamas sutikimas, buty tik
formalus vaiko teisiy apsaugos garantas, realios vaiko teisiy apsaugos nepadidinantis.

PrieStaravimas vaiko jstatyminiy atstovy pirmenybés uZztikrinti vaiko teises principui.
Be vaiko istatyminiy atstovy sutikimo, kaip minéta, BTEI kaip privaloma salyga, numato Tarnybos

sutikima. Analizuojant nagrinéjamo istatymo formuluotg¢ — ,.asmens sutikimq atlikti biomedicinini

tyrima duoda abu tévai ar jstatyminiai nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos
tarnyba” — matyti, kad vaiko istatyminiai atstovai ir Tarnyba duoda toki pati sutikima — asmens
sutikima. Vaiko istatyminiy atstovy sutikimas yra lygiavertis Tarnybos sutikimui. Taigi, BTEI
suteikia vienodas teises ir pareigas vaiko istatyminiams atstovams ir Tarnybai. Lietuvos
Respublikos civilinio kodekso 3.163 straipsnis itvirtina bendruosius neveiksniy nepilnameciy teisiy
igyvendinimo pricipus. Minimas straipsnis numato, kad nepilnameciy vaiky teises uZztikrina tévai,

be tévu globos likusiy vaiky teises uztikrina globéjai (riipintojai). Tuo atveju, jei vaiko tévai ar
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globéjai (riipintojai) vaiky teises pazeidingja, priemoniy vaiky teiséms uztikrinti gali imtis
valstybiné vaiko teisiy apsaugos institucija arba prokuroras’’. Lietuvos Respublikos civilinio
kodekso 3.165 straipsnis taip pat numato, jog tévai turi teis¢ ir pareiga aukléti savo vaikus ir yra
atsakingi uz savo vaiky aukl¢jima ir vystyma, privalo riipintis savo vaiky sveikata, ju dvasiniu ir
moraliniu ugdymu. Tévai atlikdami $ias pareigas turi pirmumo teise pries kitus asmenis’®. Lietuvos
Respublikos vaiko teisiu apsaugos pagrindy istatymo 4 straipsnio 1 dalies 7 punkte numatyta, kad
vaiko teises pirmiausia privalo uztikrinti tévai ir kiti teiséti vaiko atstovai’”. Jungtiniy Tauty vaiko
teisiy konvencijos 3 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad valstybés dalyvés isipareigoja teikti vaikui
tokia apsauga ir globa, kokios reikia jo gerovei, atsizvelgdamas i jo tévy, globéju ar kity asmeny,
atsakanCiy uz ji pagal istatyma, teises ir pareigas, ir tam tikslui imasi atitinkamy teisiniy ir
administraciniy priemoniqgo. Taigi, teisés aktai jtvirtina vaiko tévy ir kity atstovy pirmumo teis¢
priimti sprendimus, susijusius su ju vaiku. Taip pat autorés nuomone, ,,asmens sutikimas* dé¢l vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime, gali buti duodamas tik vaika atstovaujanciy asmeny. Neé
vienas teisés aktas nenumato Tarnybai teisiy igyti vaiko istatyminio atstovo statuso. Tarnybai
numatyta pareiga pasirtipinti, kad vaikui buty paskirtas atstovas, jei vaikas tokio neturi, taciau teisés
paciai vykdyti istatyminio atstovo funkciju Tarnybai néra numatyta®'. Tarnyba { privaty $eimos
gyvenima gali isikiSti tuo atveju, jei néra uztikrinamos vaiko teisés. Atsizvelgiant i tai, kas pasakyta
auksciau, manytina, kad reikalavimas visais atvejais (neatsizvelgiant i tai, ar kyla pagristy abejoniy
dél vaiko atstovy galimo piktnaudziavimo savo teisémis) gauti vaiko tévy (kity istatyminiy atstovy)
sutikima ir kartu lygiaverti Tarnybos sutikima dé¢l vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime,
galimai prieStarauja vaiko tévy pirmumo teisei igyvendinti vaiko teises. Kyla pagristy klausimy,
kuris sutikimas (vaiko teiséty atstovy ar Tarnybos) turéty prioriteta, jei, pavyzdziui, vaiko tévai
sutinka dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime, o Tarnyba tokio sutikimo neduoda, arba
prieSingai. Be to, atsizvelgiant { tai, kad galioja bendras principas, jog Tarnyba vaiko interesus ginti
imasi, kai juos pazeidzia vaiko istatyminiai atstovai, BTEI itvirtintas reikalavimas dé¢l Tarnybos
sutikimo, sukuria iSanksting prezumpcija, jog vaiko istatyminiai atstovai savo valdzia igyvendina
netinkamai. Tokia prezumpcija prieStarauja tam paciam vaiko jstatyminiy atstovy pirmenybés
igyvendinti vaiko teises principui (nebiity logiSka pirmenybg suteikti istatyminiam atstovui, jei
preziumuotume, kad jis savo valdZzia vaiko atzvilgiu igyvendins netinkamai).

Reikalavimo gauti Tarnybos sutikimg dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime

jgyvendinimas neuZtikrinty vaikui realios papildomos apsaugos. Prie§ pateikiant argumentus,

" Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas // Valstybés zinios, 2000, Nr. 74-2262, 3.163 str.
78 Ten pat. 3.165 str. 1 d.
7 Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy istatymas // Valstybés Zinios, 1996, Nr. 33-807, 4 str. 1 d. 7 p.

% Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencija // Valstybés Zinios, 1995, Nr. 60-1501, 3 str. 2 d.
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kod¢l, autorés nuomone, Tarnybos sutikimas vaiko interesy papildomai nesaugoty, reikéty
prisiminti (tai buvo nurodyta Sio darbo ivade), kad praktikoje reikalavimas Tarnyba duoti sutikima
neigyvendinamas (iSskyrus retas iSimtis), t.y. Tarnybos sutikimu neduoda. Praktikoje sutikimuy
Tarnyboms neduodant, darbo autor¢ pateikia teorines, Tarnybos kompetencija paremtas, izZvalgas,
kokius sutikimus ir kg vertinant Tarnyba galéry duoti.

Manytina, kad Tarnyba, spresdama dél sutikimo davimo ar atsisakymo ji duoti, istatyme
nesant nurodytu kriterijy, turéty vadovautis bendru — biomedicininio tyrimo atitikimo vaiko
interesams — kriterijumi. Biomedicininis tyrimas tiesiogiai susijgs su vaiko teise i sveikaty ir
gyvybe. Spresdama, ar duoti sutikima, Tarnyba, turéty jvertinti, ar planuojamas biomedicininis
tyrimas nepadarys zalos vaiko sveikatai ir gyvybei. Tafiau Tarnyba, kurios veikla ir funkcijas
reglamentuoja Bendrieji vaiko teisiu apsaugos skyriu nuostatai, neturi kompetencijos spresti
klausimy, susijusiy su vaiko sveikata. Tarnyba, siekdama uztikrinti vaiko teis¢ i tinkama sveikatos
priezilira, turi pagal kompetencija imtis priemoniy, kai gauna informacijos apie netinkamai
uztikrinamas ar visai neuztikrinamas sveikatos priezitiros paslaugas vaikui. Taciau pati Tarnyba
neturi kompetencijos diagnozuoti vaikui ligy, paskirti gydymo ir pan. Ji turi pareiga pasirtpinti, kad
vaikas, kuriam reikia sveikatos priezitiros paslaugy, tokias paslaugas gauty, t.y. kad vaikas bty
pristatytas 1 sveikatos prieziuros istaiga. Taigi, Tarnyba, néra kompetentinga ir negali savo
duodamu sutikimu (nesutikimu) apsaugoti vaiko teisés i sveikata ir ivertinti, ar planuojamas tyrimas
nekels grésmés vaiko sveikatai ar gyvybei. Be to, jei Lietuvos bioetikos komitetas, regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas iSdave leidima, o klinikiniy vaistiniy tyrimy atveju, leidima
i8davé Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos, o pritarimg -
Lietuvos bioetikos komitetas, tai preziumuojama, kad tyrimas negali padaryti zalos vaiko sveikatai
ar gyvybei, nes prieSingu atveju, leidimas (ir pritarimas) nebiity buves iSduotas. Todél, net jei
Tarnyba ir buty kompetentinga sprgsti tam tikrus su vaiko sveikata susijusius klausimus, bty
nelogiSkai Tarnybai dar karta vertinti, ar tyrimas nesukels Zalos vaiko sveikatai ar gyvybei, jei
kompetentingos institucijos yra iSdavusios leidima ir pritarima vykdyti tyrima.

Taigi, kokius biomedicininio tyrimo aspektus pagal kompetencija galéty vertinti Tarnyba,
duodama ar atsisakydama duoti sutikima dél nepilnamecio dalyvavimo biomedicininiame tyrime,
jet ji neturi kompetencijos vertinti medicininiy $io tyrimo aspekty?

Kaip jau buvo minéta, vaiko istatyminiai atstovai turi pirmenyb¢ priimti su savo ar
globojamu, ripinamu vaiku susijusius sprendimus. Valstybé ir jos institucijos i privaty Seimos
gyvenima isikiSa, kai kyla abejoniy, ar vaiko istatyminiai atstovai tinkamai naudojasi savo teisémis,
ar jomis nepiktnaudziauja. Sakykime, kad BTEI nuostatos, numatanc¢ios Tarnybos sutikima del
vaiko dalyvavimo biomedicininiam tyrime, yra iSimtings ir leidziancios Tarnybai spresti su vaiku

susijusius klausimus net ir nesant signaly, kad vaiko teiséti atstovai pazeidzia vaiko teises (tai buty
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1Simtis i§ bendro principo). Tokiu atveju Tarnyba, sprgsdama dél sutikimo davimo ar atsisakymo ji
duoti, pagal kompetencija turéty vertinti, ar teiséti vaiko atstovai (tévai, globégjai, ripintojai)
nepazeidzia vaiko teisiy duodami ar neduodami tokio sutikimo.

Ar gali vaiko atstovai pazeisti vaiko teises duodami sutikima dél vaiko dalyvavimo
biomedicininiuose tyrimuose? Kaip jau buvo minéta, viena i§ biomedicininio tyrimo su vaikais
atlikimo salygu yra salyga, numatanti, kad toki tyrima galima atlikti tik tuo atveju, jei
biomedicininio tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti tiriamy vaiky sveikata bei
biomedicininis tyrimas nesukels pavojaus tiriamy vaiky sveikatai ar gyvybei. Manytina, kad tai, jog
planuojamas biomedicininis tyrimas atitinka aptariama salyga, ivertina leidima dél biomedicininio
tyrimo atlikimo iSduodanti BTE] 12 straipsnyje numatyta institucija, kuriai numatyta
biomedicininiy tyrimy etikos ir principy laikymosi kontrolés funkcija. Jei biomedicininio tyrimo
atlikimui yra i8duotas leidimas, darytina iSvada, kad toks tyrimas vaiko sveikatai zalos neturéty
padaryti, o galéty nebent pagerinti vaiko sveikatos biiklg. Taigi, net ir tuo atveju, jei vaiko atstovai
duoty sutikima dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime vadovaudamiesi kitais motyvais nei
geriausi vaiko interesai, manytina, kad dalyvavimas tokiame tyrime nepadarys zalos vaiko sveikatai
ar gyvybei, atvirksciai, jis gali duoti teigiamy rezultaty. Tod¢l manytina, kad Tarnybos nesutikimas
dél biomedicininio tyrimo neatitikty vaiko interesy ir Tarnyba visuomet sutikty su tyrimo atlikimu
vaikui, jei yra kompetentingy institucijy leidimas atlikti tyrima bei teiséty atstovy sutikimas.
Tarnyba toki sutikima duoty, remdamasi minétais sutikimais ir leidimais, pati neturédama
kompetencijos vertinti papildomy planuojamo biomedicininio tyrimo aspekty, kurie dar nebuvo
tvertinti. Tarnyba tam tikra prasme atlikty kontrolés funkcijas, vertindama, ar tyrimas atliekamas
turint leidima, esant vaiko atstovuy sutikimui (nes medicininiy aspekty vertinti Tarnyba negali).
Taciau kontrolé, ar tyréjai laikosi BTEI nuostaty, jau yra numatyta kompetentingoms institucijoms,
kurios ir vertina, ar tyrimai atliekami laikantis BTEI reikalavimy. Todé¢l, autorés nuomone,
Tarnybos sutikimas, esant teiséty atstovy sutikimui dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime
ir kompetentingos istaigos sutikimui buty tik formalus, papildomy vaiko teisiy apsaugos garantiju
nesuteikiantis. Neduoti sutikimo dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime, Tarnyba,
negalédama vertinti medicininiy planuojamo tyrimo aspekty, neturéty pagrindo (jei tyrimas galéty
kelti grésmeg vaiko sveikatai ar gyvybei, kompetentingy institucijy leidimas jam atlikti neturéty biiti
suteikiamas), todél ji duoty visais atvejais.

Autorés nuomone, bendras principas turéty biiti toks, kad vaiko atstovams nedavus sutikimo
deél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime, toks tyrimas negali biiti atlickamas. Taciau,
kiekviena taisykle turi i§imciy, todel praktikoje imanomos iSskirtinés situacijos, kai vaiko teiséty
atstovy nesutikimas dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime galéty neatitikti vaiko interesuy.

Tai galéty buti situacijos, kai vaikas, pavyzdziui, serga sunkia nepagydoma liga ir vienintelé viltis
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jam iSgyventi galéty buti dar nepatvirtinti vaistai ar nepatvirtinti gydymo biidai. Taciau net ir tokiu
atveju, Tarnyba, neturédama medicininiy Ziniy, negaléty ivertinti ir patvirtinti, kad konkretus
biomedicininis tyrimas yra vienintelis biidas ir viltis pagerinti konkretaus vaiko sveikatos buklg.
Tod¢l, manytina, kad Tarnyba negaléty duoti sutikimo (kai teiséti atstovai tokio neduoda) ir
prisiimti atsakomybés uz tai, ko pati jvertinti negali. Autorés nuomone, tokiais i$skirtiniais atvejais
turéty buti numatyta galimybé kreiptis | teisma. Teismas, turédamas galimybe i posédi kviesti
ivairius specialistus, skirti ekspertizes, ivertinty, ar vaiko interesus geriau atitinka vaiko
dalyvavimas ar nedalyvavimas biomedicininiame tyrime. Tarnyba galéty biiti i byla itraukta, kaip
iSvada teikianti institucija. Lietuvos Respublikos civilinio proceso kodekso 252 straipsnis numato,
kad valstybés ir savivaldybiy institucijy, teismo ijtraukty dalyvauti procese ar istojusiy | procesa
savo iniciatyva, atstovai duoda savo i§vada teismo posédyje po irodymy istyrimo.*” Taigi, Tarnyba
savo i8vada pateikty tik jvertinus visus byloje esancius irodymus, medicininiy Ziniy turin¢iy bylos
dalyviy pateikta informacija.

Apibendrinant visa, kas pasakyta, ir atsizvelgiant i Tarnybos vaidmenij vaiko teisiy apsaugos
sistemoje, jos kompetencija bei teisés aktais numatytas funkcijas, autorés nuomone, Tarnyba negali
duoti asmens sutikimo, kuris teisine prasme biity prilygintas vaiko atstovy sutikimui dél vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime. Tarnybos duodamas sutikimas jos kompetencijos ribose biity
formalus, o reikalavimas toki sutikima gauti, laikytinas papildoma biurokratine klititimi, galimai
sunkinancia biomedicininiy tyrimy su vaikais vykdyma Lietuvoje. Atsizvelgiant i tai, kas pasakyta
auksciau, bei turint mintyje tai, jog tarptautiniai ar regioniniai teisés aktai nenumato reikalavimo be
teiséty vaiko atstovy sutikimo gauti dar ir papildoma vaiko teisiy apsaugos institucijos sutikima dél
vaiko dalyvavimo moksliniame tyrime, autorés nuomone, tikslinga biity BTEI 7 straipsnio 2 dalyje
numatyta reikalavima gauti Tarnybos sutikima panaikinti. ISskirtiniams atvejams, vaiko teisétiems
atstovams nesutinkant dé¢l vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime, kai vaikui toks tyrimas gali
biiti vienintel¢ galimybé pagerinti sveikata ar iSgelbéti gyvybe, turéty biiti numatyta galimybé
teismui priimti sprendima dé¢l vaiko dalyvavimo tokiame tyrime, neatsizvelgiant i vaiko atstovy
nesutikima. Atkreiptinas démesys, kad esant jtarimy dél vaiko atstovy netinkamo elgesio su vaiku
(pavyzdziui, vaiko atstovai nevykdo tyrima atliekan¢iy gydytojy ipareigojimy, nesilaiko tam tikry
taisykliy, dél ko gali buti pakenkta vaiko sveikatai), turéty biiti kreipiamasi 1 Tarnyba, kuri
kompetencijos ribose taikyty vaiko atstovams atsakomybg, svarstyty vaiko paémimo i$ Seimos
tikslingumo ir kitus susijusius klausimus bei priimty geriausius vaiko interesus atitinkancius
sprendimus. Taip pat pazymétina, kad be tévy globos like vaikai yra ypatingai saugoma
pazeidziamy asmeny grupe. Vaiko atstovu paskirtas globéjas ar riipintojas, yra papildomai valstybés

»prizitrimas* ir turi papildomy isipareigojimy, lyginant su vaikus auginanciais biologiniais tévais ar

%2 Lietuvos Respublikos civilinio proceso kodeksas // Valstybés Zinios, 2002, Nr. 36-1340, 252 str.
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itéviais (kurie teisiSkai yra prilyginami vaiko tévams). Lietuvos Respublikos civilinio kodekso
3.271 straipsnyje numatytos globé&jo pareigos, tarp kuriy ir pareiga sprendziant klausimus,
susijusius su vaiko interesais, bendradarbiauti su suinteresuotomis valstybés ir vietos savivaldos
institucijomis™. Manytina, kad remiantis §ia nuostata, globéjas ar riipintojas, spresdamas dél
galimybés duoti sutikima del vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime, turéty pasitarti (o ne
gauti leidima ar sutikima) su Tarnyba, kuri vykdo vaiko globos (riipybos) priezitra. Tarnyba,
vykdanti vaiko globos (riipybos) prieziiira, turéty gauti informacija, kad globojamas ar riipinamas
vaikas dalyvauja biomedicininiame tyrime.

Reikalavimo gauti vaiko teisiy apsaugos institucijos sutikimg galimas
neatitikimas 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr.
1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis Reglamenta
(EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr.
726/2004 (toliau - Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006) nuostatomis. Reglamento (EB) Nr.
1901/2006 preambuléje nurodyta, kad Sio reglamento tikslas — palengvinti vaiky populiacijai
skirty vaistiniy preparaty kitrimq ir jy prieinamumq, uztikrinti, kad dél vaiky populiacijos gydymui
vartojamy vaistiniy preparaty biity atliekami auksStos kokybés etiSki moksliniai tyrimai, vaiky
populiacijai vartoti skirtiems vaistiniams preparatams biity iSduoti tinkami leidimai prekiauti, ir
pagerinti informacijos apie vaistiniy preparaty vartojima jvairioms vaiky populiacijoms teikima®*.
biti atliekami, taikant apsaugos reikalavimus, nustatytus 2001 m. balandZzio 4 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius
tyrimus, suderinimo™. Minima direktyva jau buvo aptarta §iame magistro darbe. Prisimintina, kad
aptariamos direktyvos nuostatos nenumato reikalavimo be istatyminiy vaiko atstovy sutikimo gauti
dar ir papildoma vaiko teisiy apsaugos institucijos sutikima. Kadangi direktyva néra tiesiogiai
taikytina, Europos Sajungos valstybé naré turi teis¢ savarankiskai numatyti tam tikras priemones,
kuriomis buty igyvendinami direktyvoje iskelti tikslai. Taciau, autorés nuomone, nors Lietuva ir turi
teis¢ pasirinkti priemones, kuriomis igyvendinti Direktyva 2001/20/EB, taciau Sios priemones
neturi prieStarauti Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 esminiams tikslams, o vienas i$ ju, kai minéta,

palengvinti vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty kiirima. Siame darbe aptartas reikalavimas

8 Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas // Valstybés zinios, 2000, Nr. 74-2262, 3.271 str. 4 p.

#2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy
vaistiniy preparaty, i$ dalies keiciantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB
ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 // http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2006:378:0001:0019:LT:PDF; prisijungimo laikas 2012-04-20;
preambulés 4 p.

¥ Ten pat. Preambulés 7 p.
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gauti vaiko teisiy apsaugos tarnybos sutikima, kaip buvo konstatuota, laikytinas papildoma
biurokratine klititimi, galimai sunkinancia biomedicininiy tyrimu su vaikais vykdyma Lietuvoje.
Todél manytina, kad reikalavimas gauti vaiko teisiy apsaugos institucijos sutikima, ne lengvina, o
prieSingai, sunkina vaikams skirty vaisty kiirima, taigi prieStarauja Reglamentui (EB) Nr.
1901/2006. Paminétina, kad reglamentas, kaip antrinis Europos Sajungos teisés Saltinis, yra
bendrasis teisés aktas, kurj privaloma vykdyti visa. Jis taikomas tiesiogiai, t. y. juo nustatoma teisé,
kuri visose valstybése narése imama taikyti tuctuojau ir lygiagreciai su nacionaline teise be jokio
paciy valstybiy nariy valdzios istaigy isiki§imo™. I§skirtinis Europos Sajungos teisés bruozas tas,
kad ja galima tiesiogiai taikyti Europos Sajungos valstybiy nariy teismuose (,,tiesioginis taikymas®),
o Europos Sajungos valstybiy nariy istatymai gali buti netaikomi, kai prieStarauja Europos Sajungos
teisei (pastarosios ,,virSenybé“)*’. Taigi, galima biity kelti prielaida, kad net ir nepanaikintas §iuo
metu Lietuvos Respublikos teisés aktuose galiojantis reikalavimas gauti vaiko teisiy apsaugos
tarnybos sutikima, galéty biiti netaikomas vykdant klinikini vaistinio preparato tyrima, kaip

priestaraujantis aukStesng teising galia turin¢iam Reglamentui (EB) Nr. 1901/2006.

3.1.4. Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas

Be auksciau aptarto Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo nuostaty,
istatyme (toliau — Farmacijos jstatymas). Minimus tyrimus reglamentuojancios nuostatos numatytos
Farmacijos istatymo ketvirtajame skirsnyje. IS tiesy, nors kaip minéta, Farmacijos istatyme yra
atskiras skirsnis klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams, taciau ¢ia reglamentuotos daugiau
»procedurinés normos™ — liudijimy ir leidimy iSdavimas, juy iSdavimo terminai, jau vykstanciy
tyrimy sustabdymas ar nutraukimas ir pan. Salygos, kurioms esant galima atlikti klinikinius
vaistiniy preparaty tyrimus, asmeny, dalyvaujanciy tokiuose tyrimuose apsaugos garantijos
Farmacijos istatyme néra reglamentuotos (minimame jstatyme numatyta, kad klinikinius vaistinio
preparato tyrimus reglamentuoja Lietuvos Respublikos teisés aktai. Kaip ju laikomasi, kontroliuoja
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba ir kitos pagal istatymus igaliotos institucijos™). Taigi,
Farmacijos istatymas nenumato kitokiy ar papildomy asmens (ir vaiko) teisiy apsaugos garantiju
dalyvaujant klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose, todé¢l minimo istatymo nuostatos Siame

darbe i§samiau analizuojamos nebus.

¥ Oficiali Europos Sajungos svetainé // http://ec.europa.eu/eu_law/introduction/what_regulation_lt.htm; prisijungimo
laikas 2012-04-20

¥7 Oficiali Europos Sajungos svetainé // https:/e-justice.europa.cu/content_eu_law-3-lt.do?init=true; prisijungimo laikas
2012-04-20

¥ Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas // Valstybés Zinios, 2006, Nr. 78-3056, 18 str. 1 d.
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3.2. Pojstatyminiuose teisés aktuose jtvirtintas reglamentavimas

3.2.1. Geros klinikinés praktikos taisyklés

Visy pirma, atkreiptinas démesys, kad Geros klinikinés praktikos taisyklés (toliau —
Taisyklés) néra BTE] igyvendinantis teisés aktas. Minimos taisyklés priimtos vadovaujantis
Lietuvos Respublikos vaisty jstatymu (Siuo metu jis pakeistas i Lietuvos Respublikos farmacijos
istatyma) dar pies priimant BTEL

Pazymétina, kad Taisyklése néra aiskiai apibréztas Taisykliy objektas, t.y. Taisyklémis
reglamentuojami visuomeniniai santykiai. Geros klinikinés praktikos samprata (,,medicininiy
bandymu, kuriuose, kaip tiriamieji, dalyvauja Zmonés, planavimo, vykdymo, apra§ymo ir skelbimo
tarptautinis etinés ir mokslinés kokybés standartas. Sio standarto laikymasis uztikrina, kad
bandymuose dalyvaujan¢iy asmenuy teisés, saugumas bei gerové bus ginamos pagal Helsinkio
Deklaracijos principus ir klinikiniy bandymy duomenys bus pakankamai patikimi“®®), kuria galima
biity traktuoti kaip netiesiogiai apibréziancia Taisykliy objekta (Zinant, kas yra ,,gera klinikiné
praktika®, galima suprasti kokios taisyklés reglamentuojamos) klaidinanti, nes ja analizuojant
atrodo, kad gera klinikin¢ praktika apima visus klinikinius tyrimus, ne tik vaistinio preparato.
Taciau sistemiSkai analizuojant Taisykliy nuostatas (kuriose nuolat minima ,tiriamo preparato*
savoka, Salia neminint kitokiy tyrimy) bei Zinant, kad Taisyklés priimtos igyvendinant Lietuvos
Respublikos farmacijos istatyma, matyti, kad Taisyklés reglamentuoja tik vienos rusies klinikiniy
tyrimy — vaistinio preparato klinikiniy tyrimy— geros praktikos taisykles.

Toliau bus analizuojamos tik tos Taisykliy nuostatos, kurios yra susijusios su vaiko, kaip
ypatingo ir labiau pazeidziamo klinikinio vaistinio preparato tyrimo dalyvio, teisiy apsauga.
Taisykliy 1.61 punkte numatyta, kad nepilnameciai yra priskiriami pazeidziamy asmeny grupei90.
Taciau skirtingai, nei BTE], kuriame yra aiSkiai reglamentuotos pazeidziamy asmeny grupei
priklausan¢iy asmeny teisiy apsaugos garantijos, Taisyklése tokiy nuostaty iSskirta néra.
Analizuojant Taisykliy 4.8.12. punkta, numatanti, kad ,,kai i klinikini bandyma (gydomaji arba ne)
itraukiami asmenys, kuriuos galima priimti { bandyma tik gavus tiriamojo teiséto atstovo sutikima

(pvz., nepilnamediai, sergantieji sunkia psichikos liga)*”'

matyti, kad ,nepilnameti | bandyma
galima priimti* tik gavus teiséto atstovo sutikima. Atkreiptinas démesys 1 ,.teiséto atstovo* savoka.

Autorés nuomone, BTEI vartojama jstatyminio atstovo savoka yra tinkamesné. Teiséto atstovo

¥ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 “Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy“ // Valstybés Zinios, 1998, Nr. 57-1608, ivadas

% Ten pat. 1.61 p.

' Ten pat. 4.8.12 p.
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savoka yra plati, ji apima tiek istatyminius atstovus, tiek igaliotuosius atstovus (pavyzdziui,
advokatus). Vaiko teises pagal istatymus igyvendina vaiko istatyminiai atstovai, todél darytina
iSvada, kad tik jie turéty ir galéty duoti sutikima dél vaiko dalyvavimo klinikiniame vaistiniame
tyrime. [galiotas atstovas, autorés nuomone, toki sutikima galéty duoti tik esant ypatingoms
aplinkybéms, vaiko istatyminiams atstovams igaliojus. Taciau net ir tokiu atveju, jgaliotas atstovas
atstovauty ne vaika, o istatyminius atstovus (veikty istatyminiy atstovy vardu). Atsizvelgiant i tai,
kas pasakyta, manytina, kad Taisyklése vartojama vaiko teisé€to atstovo sgvoka turéty biiti kei¢iama
1 vaiko istatyminio atstovo savoka.

Analizuojant Taisykliy 4.8.12-4.8.14 punktus, matyti, kad Taisyklése iSskiriamos dvi
klinikiniy tyrimy raSys — gydomieji ir negydomieji, ir, norint atlikti skirtingy rasiy tyrimus, yra
taikomos skirtingos salygos. Taisyklés numato, kad:

a) norint atlikti gydomqji klinikini tyrima su nepilnameciu, reikia gauti nepilnamecio teiséto
atstovo sutikima, o nepilnametis, atsizvelgiant i jo gebéjima suprasti informacija, turi biiti
informuojamas apie tyrima ir, jeigu {manoma, pasiraso sutikimo forma’>. Deja, néra aidku, ka turéty
reiksti vaiko parasas ant sutikimo formos — ar tai, kad vaikui buvo suteikta informacija apie tyrima,
ar tai, kad vaikas sutinka dalyvauti tyrime. Taisyklés, numatydamos, kad vaikas turi biiti
informuojamas apie tyrima, tiesiogiai nenumato, kad turi biiti iSklausoma vaiko nuomoné. Taip pat,
autorés nuomone, jeigu vaiko paraSas reikSty vaiko sutikima dél dalyvavimo tyrime, tai paraso
nebuvimas, turéty reiksti nesutikima. Todél kilty neaisSkumuy, ar galima toki tyrima apskritai atlikti.
Kadangi tokiy nuostaty, numatanciy vaiko nesutikimo dalyvauti tyrime pasekmes, Taisyklés
nenumato, manytina, kad vaiko paraSas nereiSkia vaiko sutikimo ar nesutikimo dalyvauti
klinikiniame tyrime. Vaiko paraSas turéty reiksti, tik tai, kad jis buvo informuotas apie tyrima.
Taigi, galima biity teigti, kad Taisyklés, kaip ir BTE[, nenumato jpareigojimo isklausyti vaiko norus
ir pazitras d¢l dalyvavimo tyrime;

b) norint atlikti negydomgqji klinikini tyrima (Taisykliy 4.8.13. punktas numato, kad
»hegydomasis tyrimas (t.y. tyrimas, kuriame tiriamajam asmeniui nenumatoma tiesiogin¢ terapiné

“3) su nepilname¢iu be teiséto atstovo sutikimo, vaiko informavimo apie tyrima privalo biti

nauda)
ir Taisykliy 4.8.14 punkte numatytos salygos:

1) tyrimo uzduociy neimanoma ivykdyti tyrime, kuriame dalyvauja tiriamieji, susipazing su
tyrimo salygomis, galintys asmeniskai duoti sutikima;

2) numatomas pavojus tiriamyjy sveikatai esti nedidelis;

3) neigiama itaka tiriamyjy sveikatai yra menka ir kiek galima sumazinta;

4) tyrimas neuzdraustas istatymu;

2 Ten pat. 4.8.12 p.
% Ten pat. 4.8.13 p.
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5) tokius tiriamuosius itraukiant { tyrima, specialiai siekiama nepriklausomo etikos komiteto
patvirtinimo/pritarimo ir $is patvirtinimas/pritarimas apima minétas salygas;

6) jeigu néra pakankamai pagristy iSimc¢iy, Sie bandymai turi buti atlieckami su pacientais,
serganéiais tokia liga ar esant tokiai jy biklei, dél kuriy ir skiriamas tiriamasis preparatas’®.

Taigi, remiantis Taisykliy nuostatomis galima atlikti tieck gydomaji, tiek negydomaji tyrima.
Norint atlikti gydomaji tyrima su nepilnameciu, turi buti laikomasi bendry geros klinikinés
praktikos principy, numatyty Taisykliy 2.1. — 2.13. punktuose, bei gautas tiriamojo nepilnamecio
atstovo sutikimas (kartu informuojant ir gebant] suprasti informacija, susijusia su klinikiniu
vaistinio preparato tyrimu, nepilnameti). Norint atlikti negydomaji klinikini tyrima, be ka tik minéty
salygy, taikomy gydomiesiems tyrimams, numatytos dar 6 papildomos salygos.

Atkreiptinas démesys, kad BTEI klinikiniy tyrimy { gydomuosius ir negydomuosius
neskirsto ir numato bendras salygas, kurios turi biiti, norint atlikti bet koki biomedicinini tyrima su
vaiku. Darbo autor¢ noréty atkreipti démesi 1 BTEI salyga, numatancia, kad biomedicinini tyrima su
vaikais galima atlikti, kai biomedicininio tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti
tiriamyjy sveikatq. Kaip minéta, Taisyklése numatyta, kad negydomasis tyrimas, t.y. tyrimas,
kuriame tiriamajam asmeniui nenumatoma tiesioginé terapiné nauda. Darytina, iSvada, kad nors
BTEI tiesiogiai nenumato tyrimy skirstymo i gydomuosius ir negydomuosius, taciau jis draudzia
atlikti negydomuosius tyrimus, t.y. numato, kad tyrimas su vaiku gali biiti atlickamas tik, kai tyrimo
rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti sveikata. Taigi, Taisykliy nuostata prieStarauja BTEL
Taciau, kaip jau buvo minéta, BTEI nuostatos, nenumatancios galimybeés vykdyti biomedicininiy
tyrimy, kurie potencialiai negali duoti naudos tiriamajam, taciau gali buti naudingi vaiky grupei,
priestarauja Konvencijos dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo
srityje 17 straipsnio 2 daliai. Taisykliy nuostatos, leidzianc¢ios negydomuosius tyrimus, atitinka
Konvencija d¢él Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje, o
isigaliojusi ratifikuota tarptautiné sutartis yra auksStesnés teisinés galios nei Lietuvos Respublikos
nacionaliniai istatymai’. Taip pat Taisykliy nuostatos, leidziangios tyrimus, kurie potencialiai
negali duoti naudos tiriamajam, atitinka ir Direktyvos 2001/20/EB nuostatas. Atsizvelgiant i tai, kas
pasakyta, aptariamas BTEI ir Taisykliy neatitikimas turéty buti paSalintas BTE[ papildant
nuostatomis, numatan¢iomis galimybg ir salygas atlikti ir tokius tyrimus, kurie duoty naudos vaiky

grupei (kaip ypatingy subjekty ratui), nebiitinai konkre¢iam tiriamam vaikui.

* Ten pat. 4.8.14 p.
% Lietuvos Respublikos tarptautiniy sutar&iy istatymas // Valstybés Zinios, 1999, Nr. 60-1948, 11 str. 2 d.
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3.2.2. Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti

klinikinj vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprasas

Kaip galima suprasti jau i$ teisés akto pavadinimo, Pritarimo atlikti klinikini vaistinio
preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikini vaistinio preparato tyrima iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) reglamentuoja ne visus biomedicininius, ir
netgi ne visus klinikinius tyrimus, o tik klinikinius vaistinio preparato tyrimus. Apraso 1 punkte
numatyta, kad jis reglamentuoja Geros klinikinés praktikos taisykliy jgyvendinima’®. Taigi, Apraso,
kaip ir Taisykliy, normos yra specialiosios nuostatos Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo
(numatancios bendras nuostatas) atzvilgiu. Aprasas, kaip ir Taisyklés, néra BTE] jgyvendinantis
poistatyminis teisés aktas. Taip pat pazymeétina, kad Aprasu yra jgyvendinamos 2001 m. balandzio
4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2001/20/EB dé¢l valstybiy nariy istatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo nuostatos.

Toliau bus nagrinéjamos ApraSo nuostatos, numatancios vaiko teisiy apsaugos garantijas,
vykdant klinikinius vaistinio preparato tyrimus su vaikais. Aprase numatyta, bendra nuostata, kad
uztikrinus, kad bus tiriami tik tie vaistiniai preparatai, kurie vaikams gali biiti naudingi klinikiniu
poziiiriu’’. Skirtingai nei Taisyklése, Aprase yra aiskiai i§skirtos nuostatos, reglamentuojangios
klinikinius vaistinio preparato tyrimus su vaikais (Apraso II dalis). ApraSo 17 punkte numatyta, kad
klinikiniai tyrimai su vaikais gali biiti pradedami tais atvejais, kai preparatas skiriamas ligai gydyti,
jos profilaktikai ar diagnostikai’*. Taigi, negali biiti bandomi vaistiniai preparatai, nesusije su jokia
liga. Taip pat reikéty atkreipti démesi, kad aptariama nuostata nereikalauja, kad preparatas buty
susijes su konkretaus tiriamojo sergama liga. Autorés, nuomone, jei ApraSe biity numatyta, kad gali
biiti bandomas tik toks preparatas, kuris skiriamas tiriamojo ligos gydymui, profilaktikai ar
diagnostikai, tai buty draudziami Taisyklése numatyti negydomieji tyrimai. Taciau, kadangi Apraso
nuostatos nereikalauja, kad liga biity susijusi su tiriamuoju, tai darytina i§vada, kad ApraSas numato
galimybg atlikti tiek gydomuosius, tiek negydomuosius tyrimus. Taciau, skirtingai nei Taisyklés,

Aprasas numato vienodas taisykles visiems klinikiniams vaistinio preparato tyrimams su vaikais,

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 “Dél leidimy atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo* // Valstybés
zinios, 1998, Nr. 57-1608 (kartu su Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 balandzio 8 d. isakymu Nr.
V-262; 2011 kovo 10 d. isakymu Nr. V-237 bei 2011 liepos 18 d. isakymu Nr. V-692 patvirtintais pakeitimais); 1 p.

7 Ten pat. 6 p.

% Ten pat. 17 p.
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nenustatant skirtingy salygy gydomiesiems ir negydomiesiems tyrimams. ApraSas numato, kad
klinikiniai vaistinio preparato tyrimai su vaiku gali buti pradéti, kai:

1) Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatyme, Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir zalos atlyginimo istatyme ir Taisyklése nustatyta tvarka yra gautas informuoto
asmens sutikimas, kuriame turi biiti iSreikSta numanoma vaiko valia ir pritarimas. Informuoto
asmens sutikimas gali biti atsiimtas bet kuriuo metu, nepakenkiant vaikui;

2) vaikui, atsizvelgiant { jo gebéjima suprasti, informacija apie tyrima, pavoju ir nauda
pateike tyrejas, turintis darbo su vaikais patirties;

3) yra aiSkus vaiko, kuris sugeba susidaryti nuomong ir ivertinti §ia informacija, noras
dalyvauti klinikiniame tyrime. Vaiko, sugebancio susidaryti nuomong ir jvertinti pateikta
informacija, aiSkus noras atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime tenkinamas prie$ ji pradedant ar
bet kuriuo metu jam vykstant;

4) i§skyrus kompensacija, netaikomos finansinés ar kitokios skatinimo priemonés;

5) 18 klinikinio tyrimo tam tikros tiesioginés terapinés naudos gauna pacienty grupé ir tik
tais atvejais, kai mokslinis tyrimas yra svarbus norint patvirtinti duomenis, gautus atlickant klinikini
tyrima su asmenimis, galin¢iais duoti informuoto asmens sutikima, arba taikant kitokius mokslinio
tyrimo metodus; be to, toks mokslinis tyrimas turi biti tiesiogiai susijgs su tiriamojo vaiko klinikine
bikle arba jis gali buiti atlickamas tik su vaikais;

6) laikomasi atitinkamu Europos vaisty agenttiros priimty moksliniy gairiy;

7) klinikiniai tyrimai skirti su tam tikra liga ir jos stadija susijusiam skausmui, nepatogumui,
baimei ir bet kuriam kitam galimam su liga susijusiam pavojui mazinti; tiek pavojus, tiek bukles
sutrikimo laipsnis turi biiti specialiai apibrézti ir nuolat stebimi.

8) Lietuvos bioetikos komitetas, ivertings klinikines, etines ir psichosocialines problemas
pediatrijos srityje, pritaré¢ tyrimo protokolui; vertinima gali atlikti Lietuvos bioetikos komiteto
narys, kompetentingas pediatrijos srityje, arba nepriklausomas pediatrijos srities specialistas’”.

Kaip matyti, Taisyklés numato tapacias salygas, kurios nurodytos Direktyvoje 2001/20/EB.
Ypatingai norétysi atkreipti démesi | aukS¢iau nurodytas pirmasias tris salygas, susijusias su
sutikimo d¢l vaiko dalyvavimo klinikiniame vaistinio preparato tyrime davimu ir vaiko nuomonés
reikSme. Taigi, skirtingai nei BTE] nuostatos, Aprasas numato pareiga, iSsiaiSkinti vaiko norus ir
paziras dél dalyvavimo klinikiniame vaistinio preparato tyrime. Siomis nuostatomis,
numatan¢iomis, kad vaikui yra pateikiama su tyrimu susijusi informacija ir atsizvelgiant i vaiko
geb¢jima pateikta informacija suprasti, yra iSklausoma vaiko nuomoné, yra igyvendinama labai

svarbi vaiko teis¢ — dalyvauti sprendZiant visus su juo susijusius klausimus. Sios ApraSo nuostatos

% Ten pat. 18 p.
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»iStaiso® BTEI spragas. Nagrinéjant nuostata, numatancia, kad ,,vaiko, sugebancio susidaryti
nuomong ir jvertinti pateikta informacija, aiSkus noras atsisakyti dalyvauti klinikiniame tyrime
tenkinamas pries§ ji pradedant ar bet kuriuo metu jam vykstant™, matyti, kad vaikui, gebanc¢iam
suprasti informacijq ir iSreikSti samoninga nuomong, atsisakius dalyvauti tyrime, tyrimas negali buti
atlieckamas. Taisyklés, skirtingai nei Direktyva 2001/20/EB, aiskiai numato vaiko nuomonés
reik§me¢ — vaikui atsisakius dalyvauti tyrime, jis nevykdomas (kaip buvo nurodyta Siame darbe
aptariant Direktyvos 2001/20/EB nuostatas, Sioje direktyvoje numatyta, kad vaiko noras turi biiti
apsvarstytas, taciau néra aiSkiai nurodyta, ar tyrimas gali biiti vykdomas, jei vaikas tam
prieStarauja). Autorés nuomone, nenumatant jokiy i§im¢iy ir galimybiy, iSskirtiniais atvejais atlikti
tyrima nepaisant samoningai isreikstos vaiko nuomonés, gali biiti paZeisti vaiko interesai. Autores
nuomone, teisés aktai turéty numatyti galimybe teismui davus leidima atlikti tyrima, kuriame vaikas
nesutinka dalyvauti, jei tai atitinka geriausius vaiko interesus. Taigi, nors ApraSo nuostatos,
numatancios isklausyti vaiko nuomong, lyginant su BTEI nuostatomis, nenumatan¢iomis tokio
Ipareigojimo, yra tinkamiau uztikrinancios vaiko teisiy apsauga, tac¢iau besalygiskas atsizvelgimas i
vaiko nuomong, ApraSe nenumatant jokiy iSim¢iy, ne visada gali atitikti geriausius vaiko interesus.
Be to, ir Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 3.164 straipsnis numato, kad i vaiko norus turi biti
atsizvelgta, jei tai neprieStarauja vaiko interesams'®. Taigi, net ir nesant Aprade itvirtintos
nuostatos, kad tam tikrais atvejais i vaiko nuomong galima neatsizvelgti, manytina, kad remiantis ka
tik minétu Lietuvos Respublikos civilinio kodekso straipsniu, i vaiko nesutikima nedalyvauti
klinikiniame vaistinio preparato tyrime galéty biiti neatsizvelgiama, jei tai neatitikty vaiko interesy.
Taciau neiSsprestas lieka klausimas, koks subjektas galéty konstatuoti vaiko nuomonés neatitikima
vaiko interesams. Kaip jau minéta, autorés nuomone, toks subjektas galéty buti tik teismas ir tai
turéty biiti aiskiai reglamentuota.

Atkreiptinas démesys 1 Aprase numatyta salyga, jog negali biti taikomos finansinés
paskatinimo dalyvauti tyrime priemonés. Manytina, kad $i salyga leidZia atmesti galimybe, kad pats
vaikas ar vaiko istatyminiai atstovai gali duoti sutikima dalyvauti klinikiniame vaistinio preparato
tyrime dél galimos finansinés naudos. Manytina, kad vaiko ar jo istatyminio atstovo sutikimas
dalyvauti tyrime turéty biti inspiruojamas tik su sveikata (turima mintyje nebtinai konkretaus
tiriamojo, bet ir kity asmeny sveikata), o ne finansiniu paskatinimu, susijusiy priezasciy.

Apibendrinus ApraSo nuostatas:

1) matyti, kad jos leidzia tieck gydomuosius, tick negydomuosius tyrimus, taigi, iSkyla toks
pat prieStaravimas tarp Apraso ir BTE] nuostaty, koks, kaip jau buvo minéta, kyla tarp Taisykliy ir
BTEL

100 jetuvos Respublikos civilinis kodeksas // Valstybés zinios, 2000, Nr. 74-2262, 3.164 str.
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2) taip pat prisimintina, kad ApraSas numato vienodas salygas visiems vaistinio preparato
tyrimams (neskirstant juy i gydomuosius ir negydomuosius), o Taisyklés numato skirtingas salygas
gydomiesiems ir negydomiesiems tyrimams. Taigi, kuriy nuostaty turéty buti laikomasi? Kadangi
Aprasas igyvendina Taisykles, autorés nuomone, atlickant negydomaji tyrima turéty biti
atsizvelgiama ir 1 papildomas Taisyklése numatytas salygas, norint atlikti toki tyrima. Teisinio
aiSkumo labui, autorés nuomone, buty tikslinga suvienodinti Taisykliy ir Apraso nuostatas,
numatancias klinikinio vaistinio preparato tyrimo atlikimo salygas arba jas nurodyti tik viename i$
aptariamy poistatyminiy teisés akty, o kitame pateikti nuoroda i tas salygas;

3) taip pat dar karta norétysi pasidziaugti, kad Apraso nuostatos uzpildo BTEI viena i$

esminiy spragy — nenumatyta ipareigojima isklausyti vaiko nuomong.
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4. LIETUVOS AUKSCIAUSIOJO TEISMO PRAKTIKA

Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo (toliau — LAT) praktikos, tiesiogiai susijusios su gincais dél
biomedicininiy tyrimy vykdymo, néra. Taciau manytina, jog tikslinga biity trumpai perzvelgti
esminius LAT praktikos aspektus bylose, susijusiose su sveikatos prieziiiros paslaugy teikimu.
Bylose yra aptariami tokie sveikatos priezitiros paslaugy teikimo aspektai, kaip asmens sutikimas;
gydytoju, kaip tam tikros profesijos atstovy, atsakomybés ypatumai, kurie, autorés nuomone, galéty
biiti taikomi ir biomedicininiy tyrimy atlikimo atveju.

»Artimiausia®“ biomedicininiams tyrimams byla yra LAT 2005 m. kovo 30 d. nutartis
civilinéje byloje Nr. 3K-3-206/2005. Sios bylos faktinés aplinkybés yra tokios: nepilnametei F.R.
buvo numatyta atlikti planing Fontano operacija. 2002 m. gruodzio 3 d. ieskové, nepilnametés F.R.
motina, J.R. pasira$¢ sutikima biitent §iai operacijai, ta¢iau 2002 m. gruodzio 3 d. F.R. buvo
padaryta operacija, naudojant septacijos metoda. Atkreiptinas démesys, kad Lietuvoje septacijos
metodas buvo naudojamas pirma karta. Ir nors LAT S$io metodo panaudojima ivardijo kaip
»eksperimenting operacija“ (,,Lietuvos salygomis septacijos metodo naudojimas reiské ne ka kita,
kaip eksperimenting operacija“), Sioje byloje nebuvo net uzuominy apie galimybg tokia operacija
laikyti biomedicininiu tyrimu. Autorés nuomone, LAT pavartojus ,.eksperimentinés operacijos*
savoka, buty buve tikslinga pasisakyti, ar tokia operacija galéty biti laikoma biomedicininiu tyrimu
ir atitinkamai, ar nagrin¢jamai bylai galéty biiti taikomi biomedicininius tyrimus reglamentuojantys
teisés aktai. Jei operacija bty pripazinta biomedicininiu tyrimu, neteisétai ja atlik¢ asmenys, biity
pazeid¢ daug daugiau teisés akty reikalavimy, nei konstatuota nagrinéjamoje byloje
(biomedicininius tyrimus reglamentuojantys teisés aktai numato daugiau ir grieztesnius
reikalavimus tyrimams, nei teisés aktai numato sveikatos priezitiros paslaugoms). Taciau nors ir
nebuvo pasisakyta dél biomedicininius tyrimus reglamentuojanciy teisés akty taikymo, Siam rasto
darbui galéty biiti svarbi LAT nuomoné d¢l duoto sutikimo virSijimo (nes analogiskas informuoto
asmens sutikimo institutas yra ir biomedicininiuose tyrimuose) bei dél priezastinio rySio tarp
gydytojo veiksmy ir atsiradusios zalos asmens sveikatai ar gyvybei (priezastinio rysio klausima taip
pat reikéty nagrinéti, jei biomedicininis tyrimas sukelty zalos tiriamojo sveikatai ar gyvybei).

LAT nuomoné d¢l nepilnametés tévy duoto sutikimo virSijimo. ,Teis¢ju kolegija

konstatuoja, kad Lietuvos teis¢ aiskiai itvirtina nuostata, kad bet kuri operacija pacientui gali biti
daroma tik pacientui sutikus (CK 2.25 straipsnio 2 dalis, 6.729 straipsnis, Pacienty teisiy ir zalos
sveikatai atlyginimo istatymo 8 straipsnis). Toks reikalavimas paaiSkinamas asmens autonomijos
principu, pagal kurj tik pats pacientas turi teis¢ priimti sprendimus dél jo gydymo. Gydymas be
paciento sutikimo yra neteisétas veiksmas, sukeliantis teising atsakomybg. Asmens operacija be jo

sutikimo galima tik iSimtiniais ir istatyme numatytais atvejais. <..> Tam, kad paciento sutikimas
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biity galiojantis ir sukelty tam tikry teisiniy padariniy, butina, kad jis biity duotas pacientui ar jo
atstovui pagal istatyma prie$ tai gavus visapusisSka informacija. Tai reiskia, kad teisiniy padariniy
sukelia tik informuotas sutikimas, t. y. sutikimas, gautas po to, kai gydytojas pacientui suteiké
iSsamia informacija apie sitlomy gydymo metody esmg, pobidi, alternatyviy gydymo metodu
galimybg ir pan. Kaip minéta, byla nagrinéje teismai konstatavo, kad ieSkovai apie septacijos
metodo taikymo galimybe nebuvo informuoti. Taciau patyrgs ir riipestingas chirurgas privaléjo
numatyti ir tokio gydymo metodo, kaip septacija, taikymo galimybe, apie tai privaléjo i§ anksto
informuoti ieSkovus ir gauti ju sutikima dél tokio metodo panaudojimo. Atsakovo pareiga
informuoti apie tokio gydymo metodo galimybg itin pabréztina todel, kad Lietuvoje septacijos
metodas nebuvo naudojamas. Aplinkybe, kad septacijos metodas Lietuvoje nebuvo naudojamas,
patvirtina ir bylos medziaga, ir medicinos literatira. Pavyzdziui, 2001 m. D. Liekienés apgintoje
daktaro disertacijoje ,, Fontano operacija — ankstyvieji ir atokiis rezultatai** apie septacija, kaip apie
Fontano operacijai alternatyvy gydymo metoda, apskritai nekalbama. Taigi Lietuvos salygomis
septacijos metodo naudojimas reiské ne ka kita, kaip eksperimenting operacija, o tokia operacija
galima tik esant informuotam paciento sutikimui. Kadangi to nebuvo padaryta, atsakovo veiksmai
pagristai pripazinti neteisétais®. Pazymétina, kad dél sutikimo LAT yra pasisakes ir 2010 geguzeés
25 d. nutartyje civilingje byloje Nr. 3K-3-236/2010 — ,,paciento sutikimas d¢l jo gydymo laikytinas
tinkamu, jeigu jis buvo tinkamai informuotas su gydymo metodikomis ir gydymosi pasirinkimo
galimybémis. <..> Netinkamai {vykdziusiam informavimo pareiga gydytojui gali atsirasti
atsakomybé uz dél tokios pareigos nevykdymo ir paciento nepakankamo supratimo dél taikomo
gydymo poveikio jo sveikatai atsiradusia zala net ir tais atvejais, jeigu atlikdamas medicinos
procediira gydytojas veiké riipestingai. Pacientas gali reikalauti zalos atlyginimo, nes, nepateikus
visos informacijos, jis gali neturéti galimybés zinoti gydymo rizikas ir ju iSvengti, atsisakydamas
nuo tam tikro gydymo budo. Kita vertus, paciento informavimas apie tam tikra rizika, galimus
padarinius ir jo sutikimas atlikti siiloma medicinos procediira nereiskia, kad gydytojo atsakomybe
neatsiras tais atvejais, kai paciento sveikatai kyla neigiamy padariniy dél gydytojo nertipestingumo

«19 Darbo autorés nuomone, LAT nuomoné dél sutikimo vir§ijimo galéty bati

ar neatidumo
taikoma ir biomedicininiy tyrimy atveju, jei sutikimas biity duotas vienokiam tyrimui, o buty
atliktas kitoks tyrimas (pavyzdziui, panaudoti kitokie vaistai, kitoks eksperimentinés operacijos
budas ar pan.).

LAT nuomoné dél priezastinio ry$io, nustatant ar gydytojo veiksmai 1émé zalos atsiradima.

»Pagal CK 6.247 straipsnj priezastinio rySio nustatymo civilinéje byloje procesa salygiskai galima
i§skirti 1 du etapus. Pirma, nustatomas faktinis priezastinis rySys, kai sprendziama, ar Zzalingi

padariniai kyla i§ neteiséty veiksmuy, t. y. sprendziama, ar zalingi padariniai biity atsiradg, jeigu

'L AT 2005 m. kovo 30 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-206/2005
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nebility buve neteiséto veiksmo. Antra, nustatomas teisinis priezastinis rysys, kai sprendziama, ar
padariniai teisine prasme néra pernelyg nutole¢ nuo neteiséto veiksmo. Nagring¢jamoje byloje
pacientg mirtis iStiko biitent po atliktos operacijos. D¢l to byla nagrinéje teismai pagristai pripazino,
kad yra faktinis priezastinis rySys tarp atsakovo veiksmy ir Zalos. Teisine prasme priezastinis rysys
taip pat yra, nes mirti lém¢ be pacientés tévy sutikimo panaudotas gydymo metodas, kuris Lietuvoje
iki tol apskritai nebuvo naudojamas. Teisini priezastini rysi patvirtina ir kitos teismu nustatytos
aplinkybés: pacient¢ operaves chirurgas M. P. Haw nestebéjo pooperacinés pacientés buklés;
pirmasis pacientg operavusiy chirurgy irasas apie pacientés pooperacing biiklg padarytas tik 2002
m. gruodzio 12 d., t. y. praéjus devynioms dienoms po operacijos (T. 1, b. 1. 105), gydytoju
konsiliumas, nepaisant to, kad buvo atlikta pirmoji tokio pobiidZio operacija Lietuvoje, buvo
susauktas tik praéjus keturiolikai dieny po operacijos (T. 1, b. 1. 110). Sios aplinkybés rodo, kad
gydytoju veiksmai nebuvo adekvatiis susiklosCiusiai faktinei situacijai, todé¢l teisine prasme

. .. v e . . . 102
priezastinis rySys neabejotinai egzistuoja‘“

. Pazymeétina, kad vélesnéje savo praktikoje LAT yra
atkreipgs démesi ir | netiesiogini priezastini rySi tarp gydytoju veiksmu ir zalos pacientui.
,Civilingje atsakomybéje pripazistamas atsakomybés pagrindu ir netiesioginis priezastinis rysys, kai
zala atsiranda ne tiesiogiai i$ neteiséty veiksmuy, bet yra pakankamai susijgs su Zalingais padariniais.
Svarstant, kokio laipsnio netiesioginis prieZastinis rySys yra svarbus civilinei atsakomybei, reikia
vadovautis tuo, kad priezastinis rySys yra civilinés atsakomybés salyga, jei nustatyta, kad zala yra
neteiséty veiksmuy rezultatas. Tai reiksty, kad neteiséti veiksmai nelémé, bet pakankamu laipsniu

salygojo Zalos atsiradima*'®

. Darbo autorés nuomone, LAT nuomoné d¢l priezastinio rySio galéty
biiti analogiSka ir sprendZiant klausimus dél Zalos, galimai kilusios dél biomedicininio tyrimo.

Darbo autoré noréty atkreipti démesi 1 LAT praktikq kitose bylose, kuriose pateikiama LAT

nuomoné dél gydytoju civilinés atsakomybés ir gydytojams taikomy veiklos standarty.

Pasisakydamas d¢l zalos, kylancios i§ asmens sveikatos priezitiros santykiy, atlyginimo, LAT yra
nurodgs, kad gydytojo profesijos, jo teikiamy paslaugy ir Sios veiklos metu susiklostanciy santykiy
specifika lemia gydytojo profesijos ypatumai, dé¢l kuriy gydytojo atsakomybé pripaZjstama viena
iS profesinés atsakomybés riiSiy. Profesinei atsakomybei buidinga tai, kad profesionalo veiksmai
vertinami taikant grieztesnius atidumo, riipestingumo, démesingumo, atsargumo standartus (LAT
2009 m. spalio 13 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-408/2009; LAT 2010 m. vasario 23 d. nutartis c. b. Nr.
3K-3-59/2010; LAT 2010 m. lapkricio 29 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-474/2010; LAT 2010 m. vasario
11 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-77/2010; LAT 2011 m. vasario 21 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-59/2011;
LAT 2011 m. balandzio 19 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-170/2011;).

192 Ten pat.
13 LAT 2010 m. vasario 23 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-59/2010
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LAT savo praktikoje nuosekliai laikosi pozicijos, kad pagrindin¢ gydytojo pareiga — teikti
kvalifikuota ir ripestinga medicinos pagalba; pacienta ir gydytoja siejancios prievolés turinj
sudaro ne pareiga garantuoti tam tikra konkrety rezultata, bet pareiga uZtikrinti, kad Si
prievolé biity vykdoma dedant maksimalias pastangas, t.y. uztikrinant maksimaly atidumo,
ripestingumo, atsargumo ir kvalifikuotumo laipsni. LAT nurodo, kad teismas, sprgsdamas
sveikatos prieziliros istaigos atsakomybés uz paciento sveikatai padaryta zala klausima, gydytoju
veiksmus turi vertinti ne jy rezultato, o proceso aspektu, t.y. ar konkrecioje situacijoje medicinos
paslaugos buvo teikiamos dedant maksimalias pastangas, imantis visy galimy ir reikalingy
priemoniy ir jas naudojant atidZiai, riipestingai ir kvalifikuotai. Taip pat LAT pazymi, kad bendrieji
protingumo, saziningumo ir teisingumo principai neleidzia gydytojo profesinés atsakomybés
suabsoliutinti. LAT praktikoje akcentuojama, kad gydytojo atsakomybé néra atsakomybé uz
nepasiekta rezultata, gydytojo atsakomybé néra atsakomybé¢ be kaltés (LAT 2009 m. spalio 13 d.
nutartis c. b. Nr. 3K-3-408/2009; LAT 2010 m. liepos 30 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-342/2010; LAT
2010 m. vasario 23 d. nutartis c.b. Nr. 3K-3-59/2010; LAT 2011 m. vasario 21 d. nutartis c. b. Nr.
3K-3-59/2011; LAT 2011 m. balandzio 19 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-170/2011).

LAT taip pat laikosi nuomonés, kad vertinant gydytojo veiksmus ir sprendziant jo kaltés
klausima, turi buti taikomas gydytojo veiksmy standartas, t.y. jo veiksmai vertinami ne pagal
protingo ir atidaus Zmogaus, bet pagal protingo ir atidaus profesionalo elgesio standarta. LAT
akcentuoja, kad gydytojo veiksmy standartas apima ne tik medicinos ir kity moksly Zinias,
taikytinas medicinos praktikoje, profesinés etikos ir pripazintos praktikos taisykles, bet ir gydytojo
veiksmy vertinima protingumo, saziningumo kriterijais, konkre¢iomis aplinkybémis (LAT 2011 m.
vasario 21 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-59/2011)

LAT savo praktikoje taip pat nurodo, kad gydytojuy civiliné atsakomybé uz netinkama
gydyma yra specifiné neteiséty veiksmy ir kaltés, kaip civilinés atsakomybés salygu, aspektais.
Gydytojo veiksmy neteisétumas ir kalté, kaip civilinés atsakomybés salygos, gali buti
konstatuojami esant lengvesnio laipsnio pareigos elgtis rupestingai ir apdairiai paZeidimui
negu jprastu civilinés atsakomybés atveju (LAT 2010 m. liepos 30 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-
342/2010; LAT 2010 m. vasario 23 d. nutartis c.b. Nr. 3K-3-59/2010; LAT 2011 m. balandzio 19 d.
nutartis c. b. Nr. 3K-3-170/2011).

Kadangi, remiantis BTEI, biomedicininius tyrimus atlickantis tyréjas yra gydytojas ar
asmuo, kuris gali atlikti biomedicininj tyrima, nes turi atitinkama i$silavinima ir pacienty priezitiros
patirties, manytina, kad tyréjui turi buti taikomi ne Zemesni profesinés veiklos reikalavimai ir
standartai, nei LAT praktikoje numatyti reikalavimai gydytojams, teikiantiems sveikatos priezitiros

paslaugas. Taip pat manytina, kad nustatinéjant tyréjo veiksmy neteisétuma ir kalte, jei tyrimu biity
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padaryta zalos vaiko sveikatai ar gyvybei, taip pat biity taikytina LAT formuojama praktika bylose,

kuriose sprendziamas gydytojy civilinés atsakomybés klausimas.
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ISVADOS

Isanalizavus nacionaliniy ir Lietuvoje privalomy laikytis tarptautiniy teisés akty normas,
numatancias vaiko teisiy apsauga klinikiniuose tyrimuose, darytinos tokios i§vados:

1. Lietuvoje reglamentuotas vaiko teisiy apsaugos klinikiniuose tyrimuose mechanizmas
uztikrina vaiko teises ir atitinka tarptautines normas ir standartus, iSskyrus tai, kad Lietuvos
Respublikos teisés aktai ne visy klinikiniy tyrimy atveju uztikrina vaiko, sugebanc¢io suformuluoti ir
iSreiksti savo paziiiras, teisg buti iSklausytam ir dalyvauti priimant kiekviena su juo susijusi
sprendima;

2. 18im¢iy nenumatantis Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 7
straipsnio 1 dalies 1 punktas priestarauja Konvencijos dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos
biologijos ir medicinos taikymo srityje 17 straipsnio 2 daliai;

3. Lietuvos Respublikos teisés aktuose galiojantis reikalavimas gauti vaiko teisiy apsaugos
institucijos sutikima dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime, traktuotinas kaip biurokratine
kliutis, galimai stabdanti klinikiniy tyrimy su vaikais vykdyma Lietuvoje;

4. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nuostatos tobulintinos;

5. Lietuvos Respublikos teisés akty, reglamentuojanciy biomedicininius tyrimus, taikymo

aspekty Lietuvos Auksciausiais Teismas néra nagringjes ir praktikos Siuo klausimu néra.

SIULYMALI

Darbo autorés sitilymai:

1. dél Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymo tobulinimo yra Sie:

1.1. minimas jstatymas turéty buti papildomas nuostatomis, numatan¢iomis galimybeg ir
papildomas salygas atlikti tyrimus, kurie potencialiai negali duoti naudos tiriamajam, taciau gali
duoti naudos visai subjekty grupei;

1.2. turéty buti naikinamas Sio istatymo 7 straipsnio 2 dalyje numatytas reikalavimas, gauti
vaiko teisiy apsaugos tarnybos sutikima dél nepilnamecio dalyvavimo biomedicininiame tyrime;

1.3. turéty biiti keiciamas Sio istatymo 6 straipsnio 1 dalies 1 punktas, ji formuluojant
taip: ,Klinikiniai tyrimai atliekami tik tada, kai ju negalima pakeisti kitais tyrimais, kur zmonés
nebity tiriami®;

1.4. Siame {statyme vartojama ,,nepilnamecio” savoka turéty buti keiciama i ,,neveiksnaus

nepilnamecio* arba ,,vaiko* savoka;
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1.5. Siame istatyme turéty buti itvirtintos papildomos nuostatos, numatancios vaiko teisg

dalyvauti priimant visus su juo susijusius sprendimus;

1.6. turéty buti keiciama Sio istatymo 7 straipsnio 2 dalies formuluoté, numatanti, kad
sutikima dél nepilnamecio dalyvavimo biomedicininiame tyrime ,,duoda tévai arba istatyminiai
atstovai“. Turéty buti numatyta, kad sutikima dél nepilnamecio dalyvavimo biomedicininiame
tyrime duoda ,,tévai arba kiti istatyminiai atstovai‘;

1.7. turéty buti keiciama $io istatymo 7 straipsnio 2 dalyje numatyta nuostata, kad
nepilnamecio tévams gyvenant skyrium, biitinas tik vieno i§ tévy sutikimas. Bitina numatyti, kad
reikalavima gauti abiejy tévy sutikima, i§skyrus tam tikras iSimtis;

2. siekiant maksimalios vaiko teisiy klinikiniuose tyrimuose apsaugos, Lietuvos Respublikos
teisés aktuose turéty biiti numatyta galimybé vaiko ar jo istatyminiy atstovy (vieno i$ juy) nesutikima
del vaiko dalyvavimo klinikiniame tyrime uZzginCyti teisme, jei tai geriausiai atitikty vaiko
interesus;

3. Geros klinikinés praktikos taisyklése vartojama vaiko ,,teiséto atstovo™ savoka turéty buti

kei¢iama i vaiko ,,istatyminio atstovo* savoka.
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Lietuvos Auksciausiojo Teismo 2010 m. liepos 30 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-342/2010;
Lietuvos Auksc¢iausiojo Teismo 2010 m. lapkri¢io 29 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-474/2010;
Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo 2011 m. vasario 21 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-59/2011;
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48.

49.

50.

51.

Lietuvos Auksc¢iausiojo Teismo 2011 m. balandzio 19 d. nutartis c. b. Nr. 3K-3-170/2011;

Kiti Saltiniai

Europos Tarybos internetinéje svetainéje esantis Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijos Protokola dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje pasirasiusiy ir ratifikavusiy
Saliy sarasas //
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ChercheSig.asp?NT=195&CM=8&DF=22/12/20
11&CL=ENG;

Oficiali Europos Sajungos svetainé //

http://ec.europa.eu/eu_law/introduction/what directive lt.htm;

Konvencijos dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje

aiSkinamoji ataskaita // http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Reports/Html/164.htm;
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SANTRAUKA

Lietuvoje galiojanti vaiko teisiu apsaugos klinikiniuose tyrimuose reglamentavima aktualu
aptarti dél praktikoje kylanciuy problemu dél Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
istatymo 7 straipsnio 2 dalies igyvendinimo, taip pat dél to, jog reglamentuotas vaiko teisiy
apsaugos, vaikui dalyvaujant klinikiniuose tyrimuose, garantiju mechanizmas mokslininky
sistemiskai néra nagrinétas.

Pirmojoje darbo dalyje pateiktos pagrindiniy darbe vartojamu savoky — klinikiniy tyrimu,
mokslinio eksperimento, vaiko, vaiko teisiy — sampratos.

Antrojoje darbo dalyje apzvelgtos esminés tarptautinés ir regioninés teis€s normos,
reglamentuojanc¢ios moksliniy tyrimy su Zzmogumi vykdyma, kurios teisiskai ipareigoja Lietuvos
Respublika. Aptartos Konvencijos dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos
taikymo srityje ir Sios konvencijos papildomo protokolo dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje
bei 2001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2001/20/EB nuostatos,
kuriose numatytos specialios vaiky teisiy apsaugos garantijos. Taip pat atkreipiamas démesys i tam
tikrus aptarty normy trilkumus ar neaiskumus.

Treciojoje darbo dalyje aptartos Lietuvos Respublikos istatymy ir poistatyminiy teisé€s akty
nuostatos, reglamentuojancios vaiko teises klinikiniuose tyrimuose. ISsamiausiai analizuotas
pagrindinis biomedicininius tyrimus reglamentuojantis jistatymas — Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos istatymas, trumpai aptartos jo sasajos su Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo bei Lietuvos Respublikos farmacijos istatymu
nuostatomis. Taip pat pazyméti tam tikri prieStaravimai tarp Lietuvos Respublikos biomedicininiy
tyrimy etikos istatymo ir Lietuvos Respublikos civilinio kodekso bei kity, vaiko teisiy apsaugos
garantijas reglamentuojanciy teisés akty, nuostaty. Taip pat apzvelgti aktualiis poistatyminiai teisés
aktai, {vardyti pastebéti trilkumai.

Ketvirtojoje darbo dalyje apzvelgiama Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo praktika. Praktikos,
kur tiesiogiai biity pasisakyta dél biomedicininiy tyrimy, néra, todé¢l darbe aptariamos bylos, kuriy
esminiai principai, autorés nuomone, galéty biti taikytini ir biomedicininiy tyrimuy atveju.

Darbo pabaigoje pateikiamos iSvados, nurodomos pastebétos problemos, pateikiami

sitilymai dél teisinio reglamentavimo tobulinimo.

65



SUMMARY

The problems arising in practice by virtue of implementing Article 7 part 2 of Law on Ethics
of Biomedical Research, and the fact that the rights of children participating in clinical research
have never been examined as a system of rights are the reasons why it is important to review the
legal regulation of child rights in clinical research in Lithuania.

The first part of this work defines the concepts of clinical research, scientific experiment,
child and child rights.

The second part of this work reviews the main international and regional legal acts regarding
the rights of children participating in scientific research which are legally binding in Lithuania. The
work analyzes the rules on special protection of child afforded by the Convention on Human Rights
and Biomedicine (‘Convention’) and rules contained in Protocol on Biomedical Research annexed
to the Convention as well as The European Parliament and the Council Directive 2001/20/EC dated
4 April 2001.

The third part of this work provides an analysis of Lithuanian law which regulates child
rights in clinical research. This part focuses on Law on Ethics of Biomedical research which is
considered to be the main piece of legislation on biomedical research in Lithuania. The connection
between the Law on Ethics of Biomedical research, on the one hand, and the Law on Pharmacy, the
Law on the Rights of Patients and Compensation for the Damage to Their Health, on the other hand,
are also briethly considered. The work signifies a few contradictions between the Law on Ethics of
Biomedical research and other legal acts which regulate child rights, including the Civil Code.

The fourth part of this work is based on the view of the rulings of the Supreme Court of
Lithuania. Unfortunately, due to the fact that there are no decisions by the Supreme Court currently
available on child rights in clinical research, the author was only able to review the rulings relevant
to biomedical research indirectly.

The work identifies the main problems of the legal regulation of child rights in clinical

research; draws conclusions and provides solutions to some of the problems identified.
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ANOTACUA LIETUVIU IR ANGLU KALBOMIS

Buzyté M. Vaiko teisiy apsaugos klinikiniuose tyrimuose teisinis reglamentavimas /
Bioteisés magistro baigiamasis darbas. Vadové doc. dr. Janina Balsien¢, konsultanté doc. dr. Agné

Sirinskiené. Vilnius: Mykolo Romerio universitetas, Teisés fakultetas, 2012. — 67 p.

ANOTACIJA

Magistro baigiamajame darbe iSanalizuotas Lietuvoje galiojantis vaiko teisiy apsaugos
klinikiniuose tyrimuose mechanizmas, jvardyti pagrindiniai jo trikumai bei pateikti silymai, kaip
trukumas pasalinti. Pirmojoje darbo dalyje pateiktos pagrindiniy darbe vartojamy savoky sampratos.
Antrojoje darbo dalyje apzvelgtos esminés tarptautinés ir regioninés teisés normos,
reglamentuojanc¢ios moksliniy tyrimy su Zzmogumi vykdyma, kurios teisiskai ipareigoja Lietuvos
Respublika. Treciojoje darbo dalyje aptartos Lietuvos Respublikos istatymuy ir poistatyminiy teisés
akty nuostatos, reglamentuojancios vaiko teises klinikiniuose tyrimuose. Ketvirtojoje darbo dalyje
apzvelgiamos Lietuvos Auksciausiojo Teismo bylos, kuriy esminiai principai, autorés nuomone,

galéty biti taikytini ir biomedicininiy tyrimy atveju.

Buzyté M. The legal regulation of the child rights in clinical research / Master‘s Work in
Biolaw. Supervisor doc. dr. Janina Balsiené, consultant doc. dr. Agné Sirinskiené. — Vilnius:

Faculty of Law, Mykolo Romerio University, 2012. — 67 p.

ANOTATION

The legal regulation of child rights in clinical research, related problems and possible
suggestions are considered in the final work. The first part defines the main concepts of this work.
The second part of this work reviews the main international and regional legal acts regarding the
rights of children participating in scientific research which are legally binding in Lithuania. The
third part of this work provides an analysis of Lithuanian law which regulates child rights in clinical
research. The fourth part of this work is based on the view of the rulings of the Supreme Court of
Lithuania.

Key words: biomedical research, clinical research, child, child rights.
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