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ANOTACIJA

Siame darbe nagrinéjama informuoto asmens sutikimo klinikiniuose vaistiniy preparaty
tyrimuose teisinis reglamentavimas Lietuvoje. Informuoto asmens sutikimas paremtas
autonomiskumo principu, t.y leidimu paciam zmogui spresti dél gydymo, taip pat spresti sutikti
dalyvauti ar ne klinikiniuose tyrimuose. Zmogaus teisé i gyvybe ir sveikata yra auk$diausia
visuomenes vertyb€, asmens interesai yra svarbesni uz visuomenés ar mokslo interesus. Informuoto
asmens sutikimas ir dalyvavimas klinikiniame vaistinio preparato tyrime yra rizikingas, nes
mokslinio paZzinimo motyvai gali priestarauti konkretaus ligonio gydymo tikslams. Sis procesas

apsaugant tiriamaji reglamentuotinas teisés norminiais dokumentais.

Raktazodziai: informuoto asmens sutikimas, informuoto asmens sutikimo forma,
autonomija, klinikinis vaistinio preparato tyrimas, pazeidZiami asmenys.

ANNOTATION

In this study the juridical regulation of an informed person’s consent in clinical medicines
trials in Lithuania is being analyzed. The informed person’s consent is based on the principle of
autonomy, i.e. permission to adjusticate the treatment of a person himself and also, to decide on
agreeing whether to participate in clinical trials, or not. A person’s right to life and health is the
highest public worth. Person’s interests are more important than public or science interests. An
informed person’s consent and participation in a clinical medicines trial are risky because scientific
motives may noticeably contradict the purpose of the treatment of a certain patient. This process of

a participant’s protection is being regulated by the law standards.

Keywords: person‘s informed consent, informed consent form, autonomy, clinical trial of
medicines, vulnerable persons.



IVADAS

Siandien mokslas labai spardiai Zengia i prieki. Ypatingai stiprius poky¢ius galime
pastebéti medicinos srityje. Atrandama naujos technologijos, vaistai, nauji gydymo metodai.
Laikant Zmogaus teisg 1 gyvybg ir sveikata aukS¢iausia visuomenés vertybe, nereikia pamirsti, kad
asmens interesai yra svarbesni uz visuomenés ar mokslo interesus.

Etinis ir teisinis moksliniy biomedicinos tyrimuy reglamentavimas tampa neatsiejama
Siuolaikinio mokslo dalimi. Siandien mokslininkui, ie§kan¢iam naujy gydymo ar diagnostikos
metody, jau nepakanka turéti modernia iranga, igalinancia tikrinti kad ir pacias perspektyviausias
hipotezes. Ne maziau reikSminga paciy tiriamyjy teisiy ir orumo apsauga. Lietuvoje ir daugelyje
kity Europos valstybiy joks biomedicininis tyrimas su zmogumi negali buiti pradétas, kol néra
gautas tyrimy etikos komiteto leidimas, kol néra uZztikrinta tiriamojo asmens duomeny apsauga ir
néra gautas juy informuotas sutikimas dalyvauti tyrime. Tai tik keli svarbiausi reikalavimai, kuriy
laikosi visos civilizuotos pasaulio valstybés, norédamos uzkirsti kelig neatsakingo mokslo praktikai,
ypac neetiskai pasireiskusiai koncentracijos stovyklose. Nuo XX amziaus antros pusés pradéta kurti
tarptautinés biomedicininiy tyrimy gairés bei etikos komitetai. Niurnbergo kodeksas, Helsinkio
Deklaracija, Europos Tarybos Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija — tai tik keli svarbis
tarptautiniai dokumentai, reglamentuojantys Zmogaus teisiy ir orumo apsauga biomedicinos srityje.

Siandien ilgai trunkanéio vaisto kiirimo metu pradiniame tyrime nustatytos medZiagos turi

dalyvaujanc¢iy naujy vaisty tyrimuose, skaicius didéja.

Naujo vaisto patekimas i rinka kainuoja apie 900 mln. JAV doleriy ir trunka ilgiau nei 10
mety. Farmacinés bendrovés daznai tiria ir bando nuo 10 000 iki 30 000 skirtingy medziagy pries
atrasdamos ta, kuri turés pasisekima rinkoje’.

Lietuvos statistikos departamento duomenimis uzsienio investicijos | Lietuva per metus
siekia 10 000 000 000 Lt. Vykdomy klinikiniy tyrimy bendra samata yra 10 587 609 Lt (0,1% visu
investiciju) ir ja galima didinti. Siuo metu Lietuvoje tiriamos 13 skirtingy molekuliy. Atliekami II,
I1 ir IV faziy tyrimai®.

Vakary Europos kultlirose vis placiau pripazistant moralinj pliuralizma (nuomoniy ir
isitikinimy {vairovg), autonomija tampa ta kertine vertybe, kuri turéty uztikrinti tiek socialing

santarve, tiek konstitucines asmens teises. Zmogaus teise¢ | gyvybe saugo Lietuvos Respublikos

! Vaisty kiirimo procesas // http://www.msd.lt/content/corporate/research/drug_development.html; prisijungimo laikas:
2007 06 12.
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Konstitucijos 19 straipsnis, 21 straipsnio pirmoji dalis itvirtina Zzmogaus asmens nelie¢iamuma, o 21
straipsnio ketvirtoje dalyje teigiama, kad moksliniai ar medicinos bandymai negali biiti atlieckami be
asmens Zinios ir laisvo sutikimo®’. Ginant Zmogaus teis¢ i gyvybe, §iandien yra labai svarbus
paciento autonomiSkumo principas, i§ kurio yra i§vedamas laisvo ir informuoto sutikimo principas.
Sis principas yra jtvirtintas tiek nacionaliniuose tiek tarptautiniuose teisés aktuose. Informuoto
sutikimo principas yra labiau nagrinéjamas uzsienio mokslininky.

Autonomiskumo principas leidzia paciam Zzmogui spresti dél gydymo, taip pat spresti
sutikti dalyvauti ar ne, klinikiniuose tyrimuose. Nemaza dalis pacienty dél medicininiy Ziniy stokos,
ar dél pernelyg didelio pasitikéjimo gydytoju, klausia patarimo ar pasirasyti informuota sutikima dél
dalyvavimo klinikiniuose tyrimuose. Taigi, ar gydytojo patarimas, kad pacientas dalyvauty tyrime,
néra tam tikra jtaka, kad pacientas patvirtinty savo abejong? Ar pacientas sutikdamas dalyvauti
tyrime, taip pat prisiima rizika?

Darbo objektas — informuoto asmens sutikimo teisinis reglamentavimas.

Tyrimo dalykas — informuoto asmens sutikimo teisinis reglamentavimas klinikiniuose
vaistiniy preparaty tyrimuose.

Darbo tikslas — iSanalizuoti informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose vaistiniy
preparaty tyrimuose teisinio reglamentavimo aspektus.

Darbo uzdaviniai:

1. ISnagrinéti klinikiniy tyrimy, klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimu ir informuoto

asmens sutikimo sampratas.

2. ISanalizuoti informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty
tyrimuose teisinj reglamentavima Europos Sajungoje bei Lietuvoje.

3. ISskirti informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty
tyrimuose salygas, apibréziancias sutikimo teisétuma.

4. ISanalizuoti informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty
tyrimuose probleminius aspektus.

5. Nustatyti informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty
tyrimuose teisinio reglamentavimo Lietuvoje trukumus.

Tyrimo hipotezé: informuoto asmens sutikimas dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty
tyrimuose Lietuvoje nepakankamai reglamentuotas.

Darbo metodai: 1. Pagrindiniai: teoriniai analizés ir sintezés metodai; empirinis
dokumenty analizés metodas; lyginamasis metodas, apibendrinimo metodas; 2. Pagalbiniai:

pokalbio metodas.

3 Lietuvos Respublikos Konstitucija / Valstybés Zinios. 1992, Nr. 33-1014.



Teoriniai analizés ir sintezés metodai taikyti nagrinéjant moksling literattira norint apibrézti
asmens sutikimo dalyvauti tyrimuose bei klinikiniy tyrimy sampratas; asmens dalyvavimo
tyrimuose etinius ir teisinius principus.

Empirinis dokumenty analizés metodas taikytas teisés norminiy akty analizei nagrinéjant
teisini informuoto asmens sutikimo reglamentavima.

Taikant lyginamaji metoda nustatyta informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose
tyrimuose teisinio reglamentavimo uZztikrinimo specifiniai bruozai bei probleminiai aspektai;
nagrinétas informuoto asmens sutikimo formos turinys.

Apibendrinimo metodas taikytas darbo pabaigoje nustatant informuoto asmens sutikimo
dalyvauti klinikiniuose tyrimuose teisinio reglamentavimo tritkumus.

Laisvas apzvalginis pokalbis naudotas kaip pagalbinis tyrimo metodas kaupiant pazinting
medZziaga, bei siekiant gauti papildomos informacijos.

Darbo struktiira: anotacija lietuviy ir angly kalbomis, ivadas, trys skyriai su poskyriais,

1Svados, rekomendacijos, literatiiros sarasas, santraukos lietuviy ir angly kalbomis, priedai.



1. Klinikiniy tyrimy ir informuoto asmens sutikimo sampratos
1.1. Klinikiniy tyrimy samprata

Medicina, kaip akademiné¢ disciplina, yra unikali, nes apima labai placia veikla. Medicina
yra i§ esmés eksperimentinis mokslas. Eksperimenty su Zmonémis atveju atsiranda {tampa tarp
dvieju vertybiy:

e moksliniy tyrin€jimy metu gaunamos mokslinés zinios;
e 7mogaus asmens nepazeidziamumo ir orumo.*

Gydomoji veikla tampa vis efektyvesné gerinant sveikata. Dél Sios priezasties ji yra atvira
nauju galimybiy paieskai, kuri yra nenutrikstamy ir vis platesniy moksliniy tyrimy ir bandymuy,
atskleidzian¢iy naujausias gydymo galimybes, rezultatas. Taigi, biomedicinos mokslo Sakai, kaip ir
bet kuriam taikomajam mokslui, reikalingi tyrimai ir bandymai. Taciau §i veikla yra susijusi su
ypatinga taikymo ir steb&jimo sritimi — Zzmogumi, jo sveikata ir gyvybe.

A. Narbekovas knygoje ,,Bioetika® nurodo, kad yra tokios ,,eksperimenty su zmonémis

rusys:

1. Moksliniai — tiriamieji eksperimentai (vykdomi dél moksliniy Ziniy ir tiriamajam

tiesioginés naudos neatnesa, bet pasitarnauja ateities kartoms);

. e . 5
pasitarnauja tiriamajam)‘* .

Tarptautiniy zodziy zodyne nurodyta, kad ,eksperimentas [lot. experimentum -
meéginimas, bandymas]: 1. Moksl. bandymas — tiriamojo reiskinio (nattralaus ar dirbtinai sukelto)
stebéjimas norint nustatyti jo savybes, eiga, pademonstruoti ta reiskini, atrasti nezinomy savybiu; 2.
Sumanymas, veiksmas, naujové, kuriy padariniai néra aiskis, nenumatomi, neapskai¢iuoti.« °

Savoka ,,eksperimentas® nevartotina klinikiniy tyrimy analizés aspektais dél neigiamos jos
reikSmés, nes suprantama, kad eksperimentas - tai toks meéginimas ar bandymas, kuris neturi
mokslinio pagrindimo. Literatiroje (ypa¢ senesnéje) bei dokumentuose dar pasitaiko atveju, kai
turint omenyje klinikinius tyrimus vartojamas terminas eksperimentas ar bandymas, pavyzdziui,
»eksperimentinis tyrimas*®, ,,eksperimentinis bandymas®, ,,eksperimentai su Zmonémis®, ,,mokslinis
eksperimentas®’, , klinikiniai eksperimentiniai gydymo metodai*® ir pan. Siame darbe tokiy

terminy taip pat pasitaiko, nes jie yra neiSvengiami pateikiant citatas. Darbo autorés nuomone,

reglamentuojant klinikiniy tyrimy atlikima, terminai ,,eksperimentas® ir ,,bandymas* neturéty buti

* Narbekovas A. Bioetika. — Kaunas: VDU, 2004. P. 70.

> Ten pat.

% Bendoriené A., Bogusien¢ V., E. Dagyté E., ir kt. /red. Kinderys A. Tarptautiniy ZodZiy Zodynas. — Vilnius: Alma
littera, 2004. P. 194.

7 Lietuvos Respublikos baudziamasis kodeksas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 89-2741.

¥ Lietuvos Respublikos Psichikos sveikatos prieZitiros jstatymas // Valstybés Zinios. 1995, Nr. 53-1290.



vartojami. Jie turéty buti pakeisti terminu ,,tyrimas®. Méginimai ar bandymai, kurie yra moksliskai
pagristi ir atliekami su Zmonémis, laikomi tyrimais.

Siekiant visuomenés gerovés atliekami {vairiausi tyrimai su Zzmonémis. Visus tyrimus, {
kuriuos yra itraukiamas zmogus, stebi tyrimy etikos komitetai. Didziaja dali atlieckamy tyrimy su

chirurgija ir kitas sveikatos apsaugos sritis.

Literatiiroje néra grieztos ribos apibréziant terminus ,klinikiniai tyrimai“ ir

tyrimai)*.”

Biomedicininiy tyrimy srityje turi buti atskirti vienas nuo kito dviejy rusiy tyrimai, t.y.
medicininiai tyrimai, kuriy esmé¢ — pacienty diagnoz¢ ir gydymas, ir medicininiai tyrimai, kuriy
pagrindinis objektas — mokslinis eksperimentas, tiesiogiai nenumatantis diagnostinés ar gydomosios
veiklos."

Z. Liubarskienés knygoje ,,Normatyvioji medicinos etika* teigiama, kad vartojant terminus
»Kklinikinis*, ,,neklinikinis* arba ,,mokslinis*, ,,galima atskirti paciento priezitiros tyrimus nuo kity
tyrimy, kuriy metu atlieckamos procediiros zmogui nebus naudingos“. Pasak knygos autorés,
»klinikiniai tyrimai yra tokie tyrimai, kuriy metu garantuojama profesionali priezitira®“. Manoma,
kad tyrimo subjektams — pacientams — dalyvavimas tyrime daugiau naudingas dél gydytoju
prieziiiros, nei d¢l naujo vaisto poveikio. Klinikinio tyrimo metu atsiranda rizika tiek tyréjams, tiek
pacientams. Reikalingos atsargumo priemonés, kad tyréjas, net ir nesamoningai nesukelty tyrimo
subjektams nepateisinamos Zalos. '

Geros klinikinés praktikos taisyklése, patvirtintose Lietuvos Respublikos Sveikatos
apsaugos ministerijos 1998 m. birZelio 12 d. isakymu nr. 320, 1.12. punkte apibréztas klinikinis
bandymas/tyringjimas. Cia nurodoma, kad visi tyrinéjimai su zmonémis skiriami atrasti ar patikrinti
tiriamo preparato klinikinj, farmakologini ir/arba kitoki farmakodinamini poveiki ir/arba nustatyti
nepageidaujama reakcija i tirlama preparata(-us), ir/arba iStirti tirlamo preparato absorbcija,
pasiskirstyma, metabolizma ir Salinima, siekiant nustatyti jo sauguma ir/arba veiksminguma.
Terminai klinikinis bandymas, klinikinis tyrinéjimas (klinikiné studija) yra tos pacios reikimés. "2
LR Biomedicininiy tyrimy etikos i{statyme apibrézta kad, ,Klinikiniai tyrimai —

biomedicininiai tyrimai su gyvais zmonémis, o ,,biomedicininiai tyrimai — biomedicinos moksly

? World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects // http://www.wma.net/e/policy/pdf/17c.pdf ; prisijungimo laikas: 2007-08-01.

' Ten pat.

"' Liubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika. — Kaunas: KMU, 2005. P. 240.

"2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. {sakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy* / Valstybés Zinios. 1998, Nr. 57-1608.



http://www.wma.net/e/policy/pdf/17c.pdf

hipoteziy patikrinimas mokslo tiriamaisiais metodais ir zmogaus sveikatos ypatumuy pazinimo
plétojimas®. Cia pateikiama ir klinikinio vaistinio preparato tyrimo apibrézimas: ,Klinikinis
vaistinio preparato tyrimas — visi su zmonémis susij¢ biomedicininiai tyrimai, skiriami nustatyti,
patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy vaistiniy preparaty klinikinj, farmakologini ir
(arba) kitoki farmakodinamini poveiki, ir (arba) nustatyti nepageidaujamas reakcijas | viena ar kelis
tirlamuosius vaistinius preparatus, ir (arba) iStirti vieno ar keliy tiriamyju preparaty absorbcija,
pasiskirstyma, metabolizma ir i$siskyrima, siekiant nustatyti tiriamojo vaistinio preparato sauga ir
(arba) veiksminguma*">.

2001 m. balandzio 4 d. Europos parlamento ir tarybos direktyvoje 2001/20/EB ,,Dél
valstybiu nariy istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu
atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo*, nurodyta, kad ,,klinikinis vaistinio
preparato tyrimas: visi su Zmonémis susij¢ tyrimai, skiriami atrasti ar patikrinti vieno arba keliy
tiriamojo (-myju) vaisto(-u) klinikinj, farmakologini ir(arba) kitoki farmakodinamini poveikj,
ir(arba) nustatyti nepageidaujama reakcija 1 viena arba kelis tiriamaji (-uosius) vaista(-us), ir(arba)

istirti vieno arba keliy tiriamojo (-myjuy) vaisto (-u) absorbcija, pasiskirstyma, metabolizma ir

atlickami tiek viename centre, tiek daugelyje centry vienoje arba keliose valstybése narése. '

Darbo autorés nuomone, Europos parlamento ir tarybos direktyvos 2001/20/EB
lietuviskame variante bei Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme pateiktame klinikinio vaistinio
preparato savokos apibréZime pasigendama logikos. Pagal pateikta Sios savokos apibrézima, galima
biity suprasti, kad visi su Zmonémis susij¢ biomedicininiai tyrimai, kurie yra skirti ,,nustatyti

1 . e e . o e . . X .
“I> yra vienas klinikinis vaistinio preparato tyrimas. Sios savokos

vaistiniy preparaty poveiki ...
apibrézima logiskiau bty iSdéstyti taip, kaip jis yra pateiktas LR sveikatos apsaugos ministro 2006
m. geguzés 31 d. isakymu patvirtintame ,,Dé¢l leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus
iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprase: ,,Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — bet
koks su zmonémis atlickamas biomedicininis tyrimas, skirtas nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno

arba keliy tiriamyjuy vaistiniy preparaty klinikini, farmakologini ir (arba) kitok; farmakodinamini

poveiki, ir (arba) nustatyti nepageidaujamas reakcijas i viena ar kelis tiriamuosius vaistinius

" Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas//Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.

1 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandZio 4 d. direktyva 2001/20/EB “dél valstybiu nariy istatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo* //

http://ec.europa.cu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/dir 2001 20/dir 2001 20_It.pdf; prisijungimo laikas:
2007-06-08.

'3 Ten pat.
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preparatus, ir (arba) iStirti vieno ar keliy tiriamyjy preparaty rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizma
ir i§siskyrima, siekiant nustatyti tirilamojo vaistinio preparato sauguma ir (arba) veiksminguma*.'®
Atkreiptinas démesys 1 tai, kad Geros klinikinés praktikos taisyklése, LR Biomedicininiy
tyrimy etikos istatyme ir Europos parlamento ir tarybos direktyvos 2001/20/EB lietuviskame
variante, apibréziant klinikinio tyrimo savoka, paminétas terminas absorbcija, kuris neturi
fiziologinés reikSmés. Tarptautiniy Zodziy Zodyne nurodyta, kad ,,Absorbcija [lot. absorptio —
sugérimas]: 1. Chem. sugertis, medZiagos sugérimas i§ dujy arba skysc¢iy visu absorbento tiiriu; 2.
Fiz. bangy energijos mazéjimas, kai jos sklisdamos saveikauja su medziaga, pvz., Sviesos A, garso
A; 3. Kai kuriy augaly audiniy funkcija — vandens ir jame i3tirpusiy maisto medziagy sugérimas.«'’
Apibréziant klinikiniy tyrimy savoka vietoj termino absorbcija turéty buti vartojamas
terminas rezorbcija, kaip ir yra nurodyta LR sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d.
isakymu patvirtintame ,,Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos aprase™ pateiktame Sios savokos apbrézime. Terminas rezorbcija turi
fiziologing reikSme, kuri atitinka klinikiniy vaistiniy preparaty savokos apibrézimo prasme:
»Rezorbcija [lot. resorptio]: 1. Pakartotinis sugérimas, susiurbimas; 2. Fiziol. medZiagy isiurbimas i
krauja ir limfa i§ vir§kinamojo trakto, plau¢iu, gimdos, §lapimo pislés, nuo odos pavirgiaus.“'®
Klinikiniy tyrimy eigos stuktira nurodyta metodinése rekomendacijose tyréjui “Gera
tyrimai paprastai klasifikuojami i keturias fazes (zr. 1 pav.). Tarp ju negalima nubrézti griezty riby
(I fazés tyrimas — Zzmogaus farmakologija, II — gydomojo poveikio nustatymo tyrimas, III —
gydomojo poveikio patvirtinimas, IV — terapinio vartojimo tyrimas), taiau yra tam tikry atskiry
faziy skirtumy pagal tyrimo metodika ir tikslus“'’.
Tyrimai su zmonémis gali buti atlieckami tik tuo atveju, jei, prie§ bandant preparato poveiki
Zmonéms, buvo atlikti i§samis laboratoriniai bandymai su gyvinais, siekiant jvertinti produkto
veiksminguma ir keliama pavojy. Mediciningje literatiiroje bandymai su gyviinais priskiriami

ikiklinikiniams tyrimams.

' Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 ,Dél leidimy atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo* // Valstybés
Zinios. 2006, Nr. 62-2292.

"7 Bendoriené A., Bogusiené V., E. Dagyté E., ir kt. /red. Kinderys A. Tarptautiniu zodZiy Zodynas. — Vilnius: Alma
littera, 2001. P. 11.

'8 Ten pat. P. 646.

1% Stakigaitis D., Danila E., Ramanauskas J., ir kt. Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui. — Vilnius:
BSPB, 2005. P. 34.



I faze III faze
20 -30 sveiky savanoriy — pirminiy 250 — 4000 vairesniy pacienty grupes —
duomeny gavimas trumpalaikio saugumo ir efektyvumo tyrimai
Eksperimentai su gyviinais timinio II faze IV faz¢
toksiSkumo, organy pazeidimo, dozés 150 — 350 serganciy Poregistraciniai tyrimai -
priklausomybés, metabolizmo, tiriamyjy — saugumo specifiniy saugumo
farmakokinetikos, kancerogeniSkumo, ir dozés nustatymo klausimy tyrimai
mutogeniskumo/ teratogeniskumo tyrimai
[vertinimui
IV fazé. Spontaniniy
Ikiklinikiniai Poregistra- _ nepageidaujamy
eksperimentai su gyviinais [ fazé 11 fazé 1] faze |Cimialtyrimai vai stujslu
pranesinéjimas
Regis]tracija
Klinikiniai tyrimai Poregistraciniai tyrimai

Pirmojoje tyrimuy fazé¢je dalyvauja savanoriai, kuriems uz ju paslaugas i§ dalies biina
atlyginama. Sio atlyginimo dydis ribojamas, nes negali tapti pagrindiniu pajamy Saltiniu. Sioje
faz¢je nauji medikamentai tiriami tik su sveikais zmonémis (10-30 dalyviy). Tyrimo tikslas — ,,gauti
preliminariy duomeny apie vaisto sauguma ir trumpai apraSyti farmakokinetinius ir
farmakodinaminius tiriamojo vaisto duomenis Zmogaus organizme*?’. Siame etape nustatomas
vaistinés medziagos dozavimas: gaunama informacija apie vaisto pasisavinima ir metabolizma,
poveiki organams ir audiniams, taip pat paSalinius poveikius vartojant skirtingas dozes. Papildomai
tirlama medziagos biotransformacija, pasiskirstymas ir iSsiskyrimas i§ organizmo. Tai vaisto
saugumo nustatymo etapas. Tiriamieji vartoja vaistus mazdaug ménesi.

Atlikus bandymus su sveikais savanoriais, pradedami grieztai kontroliuojami tyrimai su
tam tikra liga serganCiais pacientais. Tai priskiriama antrajai ir tre€iajai klinikiniy bandymuy
fazéms.

Antroje fazé¢je medikamentas pirma karta duodamas tikslinei pacienty grupei, kuri serga

tam tikromis ligomis. Tyrimo tikslas — ,,ivertinti vaisto aktyvuma trumpos trukmeés gydymo metu,

20 Stakiaitis D., Danila E., Ramanauskas J., ir kt. Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui. — Vilnius:
BSPB, 2005. P. 34.
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asmens sauguma, tiriamuoju vaistu gydant ligas ar biikles, kurioms gydyti vaistas yra skirtas**'.

Stebimas laukiamas poveikis ir nepageidaujami poveikiai, nustatomos busimo vaisto indikacijos.
Sios fazés tyrimuose turi dalyvauti mazdaug nuo 200 iki 300 pacienty. Tai vaisto veiksmingumo
nustatymo etapas, kurio metu suzinoma apie vaisto efektyvuma, gydant liga, ir visus trumpalaikius
pasalinius poveikius ligoniams.

TrecCia fazé - plataus masto tyrimas. Terapinis veikimas, vaisto efektyvumas ir vartojimo
saugumas jrodomi tyrimuose dalyvaujant dideliam pacienty skaic¢iui (300 -1000 ar daugiau
dalyviy), atlieckamas gydymas ir kontrolé. Tyrimo tikslas — ,nustatyti trumpalaikio ir ilgalaikio
gydymo sauguma ir efektyvuma gydant tam tikra vaisto forma, ivertinti bendra ir teraping verte,
palyginti su gerai Zinomy giminingy vaisty saugumu ir veiksmingumu, NRV (nepageidaujamy
reakciju { vaista) dazniu“**. Siame etape siekiama ,,nustatyti vaisto teikiamos naudos ir keliamo
pavojaus santyki, i$siaiSkinti visus retesnius ir ilgalaikius pasalinius poveikius, sukurti Zyméjimo
informacija®. ** I8analizavus tyrimy rezultatus, gali biti pasitilomas naujo vaisto registravimas.

Ketvirta fazé - nuolatiné prieziiira. Dalyvauja daugybé¢ atitinkamy sveikatos sutrikimy

turiniy Zzmoniy. Dazniausiai atliekama po vaisto patvirtinimo ir dél patvirtinty indikaciju
pagrindimo.
Tikslas - pagristi patvirtinty indikacijy taikyma; irodyti naujy indikacijy sauguma ir efektyvuma;
ibandyti naujy doziy stipruma; sukaupti ir istirti ilgalaikio saugumo duomenis®. [registravus
vaista, ji jau gali iSraSyti gydytojas. Sioje fazéje ir toliau stebima, ar nepasireiskia rety
nepageidaujamy poveikiy

Asmenys, sutinkantys dalyvauti medikamenty bandymuose, turi vykdyti tam tikrus
reikalavimus. Tai nurodymai, susij¢ su mityba, atlickamomis medicininémis procediiromis,
vaistinio preparato dozavimu ir pan. Norint nustatyti tikraji vaistinio produkto poveiki galimi
»KryZzminiai*“ tyrimai. Tai reiSkia, kad esant tam tikro skai¢iaus asmeny kontrolinei grupei, pusei
asmeny duodama jokio poveikio nedarancios neutralios medZziagos — placebo, o likusieji gauna
tiriamojo vaistinio preparato. Nei vienas i§ tyrime dalyvaujan¢iy asmeny i$ anksto nezino, ar jam
duodamas placebo ar tirlamyjy komponentu turintis preparatas. Taikant §i metoda galimi ir
papildomi tyrimai, nes, pavyzdziui, galima ivertinti psichologines reakcijas, kurias sukelia
isitikinimas, kad i organizma pateko vaistinio preparato. Tokios reakcijos bei ju padariniai taip pat

yra svarbu medicinos mokslui (farmakoterapijai).

2! Stakigaitis D., Danila E., Ramanauskas J., ir kt. Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui. — Vilnius:
BSPB, 2005. P. 38.

2 Ten pat.

2 Vaisty kiirimo procesas // http://www.msd.lt/content/corporate/research/drug_development.html; prisijungimo laikas:
2007-06-12.

* Ten pat.
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Savanoriams, kurie dalyvauja klinikiniuose tyrimuose, turi biiti teikiamos tam tikros
garantijos, tokios kaip iSsami medicininé prieziiira tyrimo metu ir medicininé pagalba, tuo atveju,
jei tirilamoji medziaga sutrikdyty sveikata. Jei pastebima, kad tyrimai sukelia nors menka pavojy
tirlamajam asmeniui, jie turi biiti tuoj pat nutraukti. Be to, tiriamasis turi turéti teis¢ bet kada
pasitraukti i§ dalyvavimo tyrime. Daznai tyrimuose sutinka dalyvauti medicinos studentai. Taciau
tyrimai atlieckami ir su Zmonémis nesusijusiais su medicinos studijomis ar praktika. Tai yra
galutinés medikamento kirimo stadijos pries iSleidziant produkta i rinka. Nuo vaisto atradimo iki
galutinio jo i§leidimo i rinka praeina iki 10 mety.*

Lietuvoje klinikiniy tyrimy ir tyrimy centry skai¢ius didéja. (Zr.1 lentelé).?

1 lentele
Duomenys apie klinikinius tyrimus (KT) Lietuvoje 2004-2006 metais
Duomenys apie KT 2004 m. 2005 m. 2006 m.
KT skaiius 84 85 109
KT uzsakovy (farmacijos kompanijy) 43 50 50
skaiCius
Tyrimo centry skaicius 297 315 375
Leista jtraukti pacienty 5191 6896 5117

Lietuvoje daugiausia atlickama treCios fazés klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimuy.

Paskutiniaisiais metais jie sudaro daugiau kaip 65% visy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimuy.

Maziausia atlickama pirmos fazés tyrimy (0 — 2%). (Zr. 2 len‘[elé).27

2 lentelé

Klinikiniai tyrimai 2004-2006 metais pagal fazes (procentais)

Klinikinio tyrimo fazé¢ | 2004 m. 2005 m. 2006 m.
I faz¢ 2 0 2

II fazé 23 24 23

11 faz¢ 65 69 67

IV fazé 10 7 8

Leidus pardavinéti medikamenta ji stebi vaisty saugos tarnybos, kuriy paskirtis registruoti
bet kuri nepageidaujama poveikj, patirta besigydanciy asmeny. Jei pastebima, kad pernelyg
rizikuojama pacienty sveikata, bet kurio medikamento platinimas rinkoje turéty buti tuojau pat

nutraukiamas. Tai gali padaryti vaistinio preparato gamintojas arba sveikatos apsaugos pareigiinai.

» Rogers A., Durand de Bousingen, D. Bioetika Europoje. - Vilnius: Kultiira, 2001. P. 64.

26 Duomenys apie klinikinius tyrimus Lietuvoje // http://www.vvkt.It/index.php?841126645; prisijungimo laikas: 2007-
06-12.

" Duomenys apie klinikinius tyrimus Lietuvoje // http://www.vvkt.It/index.php?999786161; prisijungimo laikas: 2007-
11-10.
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Klinikiniame tyrime dalyvauja uzsakovas, tyréjas ir tiriamasis. Sios savokos apibréztos
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatyme bei Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 patvirtintame Leidimy atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSe.
Tyréjas — gydytojas ar kitas asmuo, kurio iSsilavinimas ir pacienty prieziliros patirtis atitinka
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro nustatytus klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
reikalavimus; tyréjas atsako uz klinikini tyrima, atlieckama tyrimo vietoje; jei tyrima tyr¢jas atlieka
vienas arba tyrimo atlikimo vietoje vadovauja ji atliekanciy asmeny grupei ir yra atsakingas uz §ios
grupés veikla, tyréjas vadinamas pagrindiniu tyréju.®

Uzsakovas — asmuo, kuris prisiima atsakomybe uz klinikinio tyrimo pradé€jima,
vadovavima jam ir (arba) finansavima.” Tiriamasis asmuo — asmuo, dalyvaujantis vaistinio
preparato klinikiniame tyrime kaip tiriamojo vaistinio preparato vartotojas arba kontrolinis asmuo,
savanoriskai rastiskai sutikes dalyvauti klinikiniame tyrime.*

Viena 1§ butiny klinikinio tyrimo salygu yra asmens arba jo teiséto atstovo duotas rasytinis
sutikimas pagal Pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo 7 str. 1d.*!, Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo 4 str. 3 p.*?, duotas po pokalbio su tyréju arba tyréjy grupés nariu, kuriame buvo
aptarta tyrimo tikslai, rizika ir nepatogumai, bei salygos, kuriomis jis turi biiti atlickamas.

Apibendrinant klinikinio tyrimo samprata galima teigti, kad klinikinis tyrimas — tai
mokslinis su gyvais Zmonémis atlieckamas tyrimas, apimantis vaisty, slaugos, psichoterapijos,
chirurgijos ir kitas sveikatos apsaugos sritis, teikiantis tam tikra nauda ar Zalg tiriamajam bei nauda
visuomenei, kurj atliekant rizikuoja tiek tyr¢jas, tiek tiriamasis.

Apibendrinus mokslinéje mediciningje literatiiroje pateikta vaistiniy preparaty tyrimo eiga
galima teigti, kad farmakologinis tiriamojo vaistinio preparato poveikis organizmo sistemoms
nustatomas keliais etapais (fazémis), ir, nepriklausomai nuo fazés, kurioje pacientas dalyvauja,

reikalingas informuoto asmens sutikimas.

1.2. Informuoto asmens sutikimo samprata

Informuoto asmens sutikimo svarba Siuolaikinéje medicinoje 1émé ir kitose gyvenimo
sferose vyke pokyciai, laipsniSkas Zzmogaus teisiy nuostaty, individualiyju ir liberaliyju vertybiy

isigal¢jimas. Paciento dalyvaujancio biomedicininiuose tyrimuose sutikimas yra jvardijamas kaip

¥ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 | Dél leidimy atlikti
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo* // Valstybés
Zinios. 2006, Nr. 62-2292.

% Klinikiniai tyrimai // http://www.vvkt.lt/index.php?1444555219; prisijungimo laikas: 2007-08-04.

30 Stakigaitis D., Danila E., Ramanauskas J., ir kt. Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui. — Vilnius:
BSPB, 2005. P. 20.

3! Lietuvos Respublikos Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas // Valstybés Zinios. 2004, Nr. 115-4284.

32 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412 .
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informuoto asmens sutikimas. Siuolaikiné medicina paciento susitikima su gydytoju traktuoja kaip
abipusiSkai laisva susitarima (kontrakta). Ji atmeta tiek prievartinio gydymo praktika (iSskyrus
pavojingus iSimtinius psichinio sutrikimo atvejus), tiek ir mokslui bei technikai naudinga, bet nuo
paciento apsisprendimo nepriklausoma eksperimentavima su jo kiinu. Kartu ji atsiriboja ir nuo
tradicinés paternalistinés etikos, kuri mediko profesija siejo su jo priederme téviskai riipintis
paciento sveikata.

Informuotas sutikimas yra savanorisSkas samoningo paciento priimtas gydymo planas, po to
kai gydytojas iSaiSkino gydymo plano detales, gydymo rizika ir nauda, taip pat pasitle ir
alternatyviy gydymo bidy. Informuotas sutikimas susijgs su visomis gydymo priemonémis ir
procediiromis. Sutikimas yra laisvas paciento patvirtintas leidimas ji liesti, tyrinéti ar gydyti,
suteikiamas kompetentingam mediky personalui.*

Paciento informuotumas reiSkia, kad pacientui buvo suteikta tiek ir tokios specialios
medicininés ir kitokios informacijos, kurios, atsizvelgiant { subjektyvias paciento savybes jam
pakanka priimti sprendima dé¢l informuoto sutikimo. Paciento suvokimas turi biti realus, t.y. jis 18
tikryju turi suvokti jam teikiama informacija pakankamai aiskiai, tai, kad galéty priimti derama
sprendima, tod¢l gydytojui yra keliamas reikalavimas informacija pacientui pateikti jam suvokiama
forma.

Sveikatos apsaugos darbuotoju chartijos skyriuje ,,Moksliniai tyrimai ir bandymai yra
nurodoma, kad mokslinio tyrimo rezultaty patikrinimo taikant juos Zmogui metu, pirmiausia
reikalingas visiSkai samoningas laisvas paciento sutikimas. Jis ,turi biiti informuotas apie
bandyma, jo tikslus ir galima pavoju taip, kad galéty sutikti arba nesutikti visiSkai samoningai ir
laisvai. IS esmés gydytojas turi tiek galios ir teisiu paciento atzvilgiu, kiek ju jam suteikia pats
pacientas*.**

Joks asmuo negali primesti kitam savo valios ir juo labiau prievarta ka nors daryti, net
jeigu tai yra pagalba ar geri siekiai. Duodamas informuota sutikima laisva valia, pacientas
igyvendina savo teis¢ i asmens nelieCiamuma, apsisprendima ir teisg priimti sprendimus dél savo
sveikatos prieziiiros.

Europos medicinos etikos kodekso 21 straipsnyje yra nurodyta, kad ,,Laisvo ir informuoto
asmens sutikimas dalyvauti moksliniame tyrime turi biiti gautas, prie§ tai iSsamiai ji informavus
apie tikslus, metodus ir tikétina nauda, o taip pat rizika ir potencialias problemas ir apie jo teis¢
nedalyvauti eksperimentuose (ar kituose moksliniuose tyrin€¢jimuose) bei nevarZzomai pasitraukti 1§

$iy tyrinéjimy bet kuriuo metu.

33 Simonis M. Paciento autonomija: esmé ir jtvirtinimas Lietuvos teiséje // Teisé. 2006, Nr. 58. P. 137.
3* Sveikatos apsaugos darbuotojy chartija. — Kaunas: Farmacija, 1997. P. 67.
3% Europos medicinos etikos kodeksas // http://be.sam.lt/dok/liet/kod/med.htm#inf; prisijungimo laikas 2007-11-11.
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Lietuvos Respublikos Biomedicininiy tyrimy etikos istatymas §ia savoka apibrézia taip:
LInformuoto asmens sutikimas — aiSkus, samoningai duotas raSytinis tiriamojo sutikimas dalyvauti
biomedicininiame tyrime*.*

Praktinése rekomendacijose ,,Paciento teis¢ i privatuma“ yra pateiktos kelios informuoto
asmens sutikimo sampratos. ,,Formaliai informuoto asmens sutikimas suprantamas kaip
institucinius ir teisinius reikalavimus atitinkantis dokumentas. Informuoto asmens neformalus
sutikimas — tai savarankiSkas asmens sprendimas leisti atlikti chirurging intervencija ar biiti
itrauktam | tyrimq“.37

Asmens sutikimas biiti tiriamuoju klinikiniame tyrime - tai susitarimo biidas, sudarantis
galimybes asmeniui susipazinti su visais tam tikro tyrimo aspektais, galin¢iais paveikti jo, kaip
subjekto, apsisprendima laisva valia dalyvauti Siame tyrime.

Knygoje ,,Medicinos etika“ teigiama, kad reikalavimams, keliamiems informuoto asmens
sutikimui galima suformuoti tokia pagrinding taisykle: ,,Reikalavimai laisvo ir informuotumu
pagristo sutikimo principui yra juo didesni, jei:

1. Pacientas daug kuo rizikuoja, pirma, dé¢l medicininio gydymo poveikiy, antra, dé¢l

galimos zalos ir nepatogumuy;

2. Pacientas pats gali pasirinkti, ar jam gydytis, ar ne (arba gali rinktis viena 18§

alternatyvy) arba ar jam dalyvauti medicinos moksliniame tyrime.***

“Tikras informuotas sutikimas yra jmanomas tik tada, jei pacientas gauna jvairiapuse,
objektyvia ir aiSkiai jam suprantama informacija. Akivaizdu, kad tai néra paprasta uzduotis, nes
reikalauja ne tik abipusio pasitikéjimo, taiau ir laiko, pastangy, bendravimo igiidziy, tam tikros
atmosferos ir kt.”*’

Informuotas asmens sutikimas yra aktualus medicinos moksliniy tyrimy kontekstu. Siuose
tyrimuose biitina grieZtai interpretuoti sutikimo principa, nes su dalyvavimu medicinos tyrimuose
gali biiti susij¢ rimti pavojai sveikatai, zmogaus gyvenimo kokybei ir pan. Informuotas sutikimas
yra tam tikras procesas, kurio metu, gydytojui bendraujant su pacientu ir pateikiant jam reikalinga
informacija, siekiama jgyvendinti paciento autonomijos, gydytojo prievolés veikti, vadovaujantis
paciento interesais principa, taip pat rasti ju pusiausvyra. Sio principo susiformavima ir jo svarba
Siuolaikinéje medicinoje itakoja kitose visuomenés gyvenimo sferose vykstantys pokyciai,
laipsniskas Zzmogaus teisiy nuostaty, individualiyju ir liberaliyjy vertybiy isigaléjimas visuomenéje.

ISnagrin¢jus klinikiniy tyrimuy, klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir informuoto asmens

36 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas //Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.

37 Paciento teisé { privatuma. Praktinés rekomendacijos / Pilietiniy iniciatyvy centras. — Vilnius: Kronta, 2005. P. 8-9.
3% Have ten H.A.M.J., Meulen ter R.H.J., Leewen van E. Medicinos etika. — Vilnius: Charibd¢, 2003. P. 124.

3% Sveikatos profesionalo ir paciento santykiy transformacija: tarp paternalizmo ir autonomijos //
http://be.sam.lt/probl/liet/pried1.doc; prisijungimo laikas: 2007-08-04.
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gyvais zmonémis. Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai yra dalis klinikiniy tyrimy, skirty
nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy vaistiniy preparaty kliniking,
farmakologini ir (arba) kitoki farmakodinamini poveiki, ir (arba) nustatyti nepageidaujamas
reakcijas { vieng ar kelis tiriamuosius vaistinius preparatus, ir (arba) iStirti vieno ar keliy tiriamyju
preparaty rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizma ir iSsiskyrima, siekiant nustatyti tiriamojo
tiek tyréjas, tiek tiriamasis. Klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose rizikos dydis priklauso nuo
tyrimo fazés. Atliekant klinikinius tyrimus reikalingas informuoto asmens sutikimas. Kuo didesné
rizika, tuo turéty bati didesni reikalavimai informuoto asmens sutikimui. Laisvo informuoto asmens
sutikimo tyrimams reikalavimas svarbus ne vien tik kaip individo autonomijos ijgyvendinimo
iSraiSka, bet ir salygu mokslininkams dirbti su apsisprendusiais ir gerai informuotais tyrimy

subjektais sudarymui.
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2. Informuoto asmens sutikimo klinikiniuose tyrimuose reglamentavimas

2.1. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti tyrimuose reglamentavimo raida

Medicininiai tyrimai pirmiausia buvo pradéti reglamentuoti etinio pobtidzio dokumentais.
Siekiant apsaugoti tyrimuose dalyvauti sutikusius Zmones pradéti kurti jstatymai. Tokie {statymai
yra ir tyrimy skatinimo priemonés, kurios numato aiskias tyrimy atlikimo gaires, gina tyrinétoju
veikla ir tirlamyjy teises.

Zmogaus teisiy apsaugai medicininiuose tyrimuose ypa¢ reik§mingos $ios datos:

1. Hipokratas - "Primum non nocere";
1900 m. — W. Reedas - sutikimo dalyvauti tyrime forma;
1947 m. — Niurnbergo kodeksas - privaloma informuoto Asmens Sutikimo forma;
1948 m. — Visuotiné Zmogaus Teisiy Deklaracija (Zenenva);
1964 m. — Helsinkio deklaracija;
1995 m. — Geros klinikinés praktikos (GCP) direktyvos — Europoje;
7. 1996 m. — ICH GCP - Europa, JAV, Japonija.*

A i

Daugelyje medicinos $altiniy buvo skiriamas ypatingas démesys gydytojo atsakomybei uz
informacijos iSsaugojima, gauta i§ gydomo paciento. VI — V a. prieS m. e. senoves Indijos ir
Hipokrato rastuose nustatomi pirmieji duomenys, kur gydytojai buvo ipareigoti slépti paciento
informacija nuo paSaliniy, kartais ir nuo paties paciento. Percivalio kodeksas dar neijtrauke
informuotumo principo. Medicininiy bandymy etikos pamata padéjo Niurnbergo kodeksas (1947
m.) Tai pirmasis dokumentas, reglamentaves eksperimenty su Zmonémis normas. Kiti svarbiis
dokumentai: Zenevos zmogaus teisiy deklaracija (1948 m.) ir Helsinkio deklaracija (1964 m).

Visuotiné Zmogaus teisiy deklaracija tebéra pagrindinis atskaitos taSkas tarpkultiirinei
diskusijai apie Zmogaus laisve¢ ir oruma bei pamatas kiekvienam juridiniam svarstymui apie
7mogaus teises. Zmogaus teisés taip, kaip jos pristatytos $ioje deklaracijoje, néra suteiktos
asmenims valstybiy ar kity institucijy, tac¢iau pripazintos kaip biidingos kiekvienam asmeniui
nepriklausomai nuo jo etiniy, socialiniy, kultdiriniy ir religiniy tradicijy. Zmogaus orumo principas
yra prigimtiniy zmogaus teisiy pamatas. Visos politinés ir socialinés institucijos turi ripintis
zmogaus orumo integraliu iSsiskleidimu. ,,Kiekvienas Zzmogus turi teis¢ 1 gyvybe, laisve ir asmens
nelie¢iamybe*.*!

»Kiekvienas zmogus turi teis¢ i laisve ir asmens nelieCiamybe* nurodoma ir Europos

Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijoje, kuri priimta Romoje 1950 mety

% GSK Kklinikiniai tyrimai // http://www.gsk.lt/tyrimai.htm; prisijungimo laikas: 2007-06-12.
*! Visuotiné mogaus teisiy deklaracija // https://www.urm.lt/popup2.php?item_id=8849; prisijungimo laikas: 2007-12-
05.
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lapkri¢io 4 diena ir isigaliojo nuo 1953 mety rugséjo 3 d.** Tarptautiniame Pilietiniy ir politiniy
teisiy pakte suformuota nuostata, kad draudziama daryti medicinos ar mokslinius bandymus su
asmeniu be jo laisvo sutikimo.*

Savoka ,,informuotas sutikimas® atsirado 1950 m., o apie ja diskutuoti pradéta tik apie
1970 m. jvykus gydytojo ir paciento santykiy revoliucijai ,,medicinos etika pasistiméjo nuo
prival¢jimo atskleisti informacija iki paciento ar tiriamojo priimamos informacijos suvokimo
kokybeés ir ju teisés sutikti ar atsisakyti“**.

Nors XIX amZziuje nebuvo net uzuominy apie informuoto sutikimo taikyma klinikinei
medicinai, tac¢iau chirurgijos rastuose apie sutikimo siekima jau buvo kalbama. Atsizvelgiant  tai,
kad XIX a. buvo iprasta atlikinéti tyrimus su vergais ir tarnais, galima teigti, kad informuotu
sutikimu remiamasi nebuvo. Paciento teisés rinktis ir nusprgsti istorija pamazu klostési. Jau 1950 —
1960 metais pastebimi esminiai gydytojo, tyréjo ir paciento santykiy pokyciai. Tradiciné gydytojo
pareiga buvo papildyta aiSkiu jpareigojimu: teikti tam tikra informacija, kad gautum paciento
sutikima. Siam tikslui buvo bitina nauja savoka — informuotas sutikimas™®.

1964 m. Niurnbergo kodeksas, pakeistas Helsinkio deklaracija, geriau atitinkancia
kliniking praktika. Helsinkio Deklaracijos, kaip ir Niurnbergo kodekso, realus pavojus priklausé
nuo individualiy tyrinétoju®. Helsinkio deklaracijoje jtvirtinami principai, kuriais siekiama
apsaugoti tiriamyjy oruma, teises ir gerove'. Kalbama apie paciento interesus ir nuo tyrimo
neatsiejamus galimus nepatogumus, zala. Pabréziama, kad kiekvienas tyrinétojas palyginty, kas
nusveria — mokslo interesai ar pacientui tenkanti nasSta. Deklaracijoje keliami apribojimai medicinos
moksliniams tyrimams, kuriuose dalyvauja zmones. Svarbus savanorisko sutikimo reikalavimas,
iSdéstytas jau Niurnbergo kodekse. Atliekant vélesnius papildymus ir pakeitimus Sio reikalavimo
visada tvirtai laikytasi, nors jis ir patikslintas atsizvelgiant { atskiras pacienty grupes, tokias kaip
vaikai ar sergantys seneliai. **

Galutinis Helsinkio deklaracijos variantas buvo priimtas 2000 m. spalio mén. Edinburge.
Siam deklaracijos variantui pritaré 44 nacionalinés mediky asociacijos. Naujasis variantas skiriasi
nuo pries tai buvusiy Helsinkio deklaracijos varianty tuo, kad pirmiausia gina tyrimo subjekto teises

ir laisves, o taip pat atkreipia démesi i tyréjo moraling atsakomybe.

2 Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija // Valstybés Zinios. 1995, Nr. 40-987.

* Tarptautinis pilietiniy ir politiniy teisiy paktas//
http://www.hrmi.lt/downloads/structure// TARPTAUTINIS PILIETINIU IR POLITINIU TEISIU PAKTAS.pdf;
prisijungimo laikas: 2007-11-10.

* Liubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika. — Kaunas: KMU, 2005. P. 192.

* Ten pat. P. 193.

% Have ten H.A.M.J., Meulen ter R.H.J., Leewen van E. Medicinos etika. — Vilnius: Charibde, 2003. P. 311.

" Liubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika. — Kaunas: KMU, 2005. P. 142.

* Have ten H.A.M.J., Meulen ter R.H.J., Leewen van E. Medicinos etika. — Vilnius: Charibde, 2003. P. 312.
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Tyrimai, { kuriuos ijtraukiami zmonés gali buti atliekami tik turint teisines normas
atitinkant] informuoto asmens sutikima, taip pat jie turi buti pagristi moksliskai, reglamentuoti

teisiSkai ir atlieckami remiantis etiniais principais.

2.2. Asmeny dalyvavimo tyrimuose bei tyrimy atlikimo etiniai principai

2005 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyvoje 2005/28/EB, kuri nustato geros klinikinés

praktikos, susijusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus bei iSsamias gaires ir

tyrimai yra mokslidkai pagristi ir visuose jy aspektuose vadovaujamasi etikos principais™®.

Etikos principai apima pagarba Zmogaus orumui, geradarystg, elgesio nezalinguma ir

teisinguma.

Eksperimenty su Zmonémis etinés normos sietinos su pagrindiniais etiniais principais:

1. Visumos ir integralumo principas (asmens integralumas gali biiti paZeistas tik jeigu tai
reikalinga asmens iSgyvenamumui, pvz., gangrenavusios galiinés amputacija arba
donorystés atveju su salyga, kad nebus pazeistas funkcinis integralumas);

2. Atskiro Zzmogaus vertingumo visuomengje principas (joks atskiras asmuo negali biti
paaukotas dél visuomenés ar dél moksliniy interesy);

3. Laisvo informuoto sutikimo principas: eksperimente gali dalyvauti asmenys, kurie:

e gauna pilna informacija;
e 3ig informacijq pilnai suvokia;
e yra laisvi apsispresti.

I$ Siy pagrindiniy etiniy principy iSplaukia eksperimenty su Zmonémis etinés normos:

e Siekiamas suzinoti dalykas privalo biti labai svarbus ir kitomis priemonémis

nepasiekiamas.

o Eksperimenta gali atlikti tik specialistai.

¢ Pirma turi biiti atlikti eksperimentai su gyvunais.

e Kancios ir suzeidimo pavojus eksperimento dalyviui turi biiti proporcingas eksperimentu

siekiamam geriui.

e Bandymui dalyviai turi biiti parenkami taip, kad pavojai ir gériai tarp visy visuomeneés

sluoksniy pasiskirstyty vienodai.

e Privalo buti gautas laisvas informuotas sutikimas (LIS), kad biity apsaugotas asmens

integralumas.

* Europos komisijos 2005 m. balandzio 8 d. 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® // http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-
1/dir_2001_20/dir 2001 20 _lt.pdf; prisijungimo laikas: 2007-08-06.
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e Bet kuriame eksperimento etape dalyvis turi teisg nutraukti savo dalyvavima.>
Medicinos bandymy etikos pamatus padéjo Niurnbergo kodeksas, kuriame nurodyta, kad:
e tiriamasis turi biiti tik samoningas, galintis iSreiksti laisva valig asmuo;
e Tiriamojo sutikimas turi biiti savanoriskas, negali biiti jokios prievartos.
e Tiriamasis turi biiti supazindintas su tyrimo tikslais, trukme, metodais, rizika ir galimu
Salutiniu poveikiu;
e Visos tyrimo salygos turi bati suprantamai ir aiskia kalba pateiktos tiriamajam.”!
Sios salygos isreiskia reikalavimus aiskinti viska, ka tyrimo metu gali patirti tiriamasis. Tai
i§ esmés suformuluotas esminis moralés reikalavimas — gerbti zmogaus individualybg ir jo teisg
paciam apsispresti.
Reikalavimai, apsaugantys tiriamuyjy gerove ir teises, nurodomi Helsinkio deklaracijoje:>
objekto pazinimu ir bandymais su gyvinais (nezalingumo principas).
e Bandymas turi biiti apraSytas vadinamajame bandymo protokole, kuris vertinamas
nepriklausomy eksperty.
e Tik aukStos mokslinés kvalifikacijos zmogus turi teisg atlikti bandymus, jei i juos
itraukiami zmongés.
e Tyrimai yra galimi, jei tirlamojo interesai sutampa su tyrimo tikslais (geradarystes
principas).
e Tyrimas leistinas tuomet, kai visiSkai jvertinta galima tyrimo rizika ir nauda
(nezalingumo ir geradarystés principas).
e Subjekto — tiriamojo interesai yra svarbesni uz mokslo ir visuomenés interesus
(autonomiskumo principas).
e Gydytojas privalo nutraukti tyrimus, jei numatomi pavojai yra didesni uz galima nauda
(nezalingumo principas).
e Tyr¢jas privalo iSaiSkinti tiriamajam tyrimo esmg, metodus, laukiama sékme, galimus
pavojus ir nepatogumus. Jam turi buiti pasakyta, kad turi teis¢ bet kada pasitraukti i$
tyrimuy. Gydytojas turi $] paaiSkinima pateikti raStu ir gauti raSytini sutikima
(informuotumo ir autonomiskumo principas).”
¢ Biitina gerbti tiriamojo teis¢ ginti savo asmenybe. Biitina imtis visy saugumo priemoniy

ir pagarbos paciento privatumui ir informacijos konfidencialumui, iki minimumo sumazinti

¥ Narbekovas A. Bioetika. — Kaunas: VDU, 2004. P. 71.

>! Liubarskiené¢ Z. Normatyvioji medicinos etika. - Kaunas: KMU, 2005. P. 141.

2 World Medical Association Declaration of Helsinki Ethical Principles for Medical Research Involving Human
Subjects // http://www.wma.net/e/policy/pdf/17c.pdf; prisijungimo laikas: 2007-08-04.

>3 Liubarskiené¢ Z. Normatyvioji medicinos etika. - Kaunas: KMU, 2005. P. 238.
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tyrimo poveiki paciento fiziniam ir psichiniam vientisumui bei jo asmenybei

(konfidencialumo principas).

SprendZiant ar pasiiilytas tyrimas yra etiSkai priimtinas biitina ji ivertinti {vairiais aspektais.
ISskiriami $ie tyrimo etikos priimtinumo aspektai:

Moksliniai aspektai:

o Tyrimas turi biiti paremtas parengtiniu moksliniu tyrimu laboratorijoje ir galbut

bandymu, atliktu su gyviinais.

o Tyrimui reikia moksliskai pagristos hipotezés, kurios teisinguma galima patikrinti
empiriskai.

o Tyrima turi buti galima vykdyti protokolu nurodytomis kontroliuojamomis
pakopomis.

. Moksliné tyrimo svarba turi biiti aiski.

o Rizika ir nepatogumai tiriamiesiems asmenims turi buti aiskiai suformuluoti.

o Turi buti i§laikoma rizikos, nepatogumy ir mokslinés naudos pusiausvyra.

o Tyrimo eiga turi biiti iSdéstyta rastu ir kontroliuojama.

o [traukimo ir atmetimo kriterijai turi buti atsakingai parengti numatomos pacienty

populiacijos atzvilgiu.

Klinikinio terapinio tyrimo aspektai:

e IS eksperimentinio gydymo turi buti galima aiSkiai tikétis naudos.

e  Turi biiti apibudintas standartinis gydymas.

e  Placeby naudojimas turi biti itikinamai pagristas.

e  Atsitiktinés atrankos procediira turi bti nustatyta a priori.

e  Galimas slaptumas turi biiti visiskas.

e Bitina galimy neigiamy pasekmiy ir nenumatyty ivykiy kontrolé.
Neterapinio mokslinio tyrimo aspektai:

e Pavojai pacientui neturi biti grésmingi.

e Pacientui neturi biiti padaryta ilgalaikés zalos.

e Jei imanoma, i$ pradziy reikia atlikti parengtini tyrima su sveikais savanoriais.
e Bandymas turi atitikti visuomeninius moralinio leistinumo reikalavimus.

¢ Bandomojo asmens interesai yra svarbesni uz mokslo ir visuomenés interesus.
Pajégaus duoti sutikima tiriamojo asmens reikalavimy aspektai:

e Tiriamieji asmenys turi biiti i§samiai ir rastu informuoti apie tyrimo tiksla, veiklos
biida, jos sukeliamus nepatogumus ir pavojus.

e Tyréjas turi isitikinti, kad tiriamasis asmuo laisva valia dalyvauja tyrime.
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e Tiriamasis asmuo gali bet kada pasitraukti i§ tyrimo neaiskindamas priezasciy.

o Tiriamasis asmuo turi biiti visai apdraustas nuo zalos, kuri gali buti padaryta tyrimu.

e Tiriamasis asmuo negali biiti kaip nors priklausomas nuo tyréjo.

Nepajégaus duoti sutikima tiriamojo asmens reikalavimy aspektai:

e Tyrimo rezultatai turi biiti naudingi tiriamam asmeniui ar grupei, kuriai §is priklauso.

e Nepatogumai ir rizika turi biiti akivaizdziai apriboti iki minimumo.

e Prie$ pacientui dalyvaujant tyrime turi biiti sutarta dél procediiros nustatyti galimiems

tirilamojo asmens atsisakymo dalyvauti iSraisSkos biidams.

e Tirlamajam asmeniui turi atstovauti artimas giminé, duodantis raStiSka sutikima

dalyvauti tyrime.>*

Siandien tyréjai daznai néra linke paversti savo mokslinj darba vieninteliu vertingu dalyku,
vardan kurio kartais galima "pasinaudoti" tyrime dalyvaujanciais Zzmonémis. Mokslininkui jdomus
ir ateities pacientams naudingas tyrimas gali biiti visai nereikalingas ar netgi pavojingas tiriamojo
sveikatai,” ypatingai kai i klinikinius tyrimus jtraukiami ir sveiki savanoriai.

Biomedicininiai tyrimai turi atitikti medicinos praktikai keliamus etikos principus. Sie
principai ivardinti Niurnbergo kodekse, Helsinkio deklaracijoje, taip pat ir naujausiuose
tarptautiniuose bioetikai skirtuose dokumentuose, pavyzdziui, Europos Tarybos Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijoje (trumpiau — Bioetikos) ir pan.

Paminéti biomedicininiy tyrimy vertinimo principai (nelieciant biomedicininiy tyrimy
mokslinés vertés klausimy) néra paprastai ir vienareikSmiskai pritaikomi, svarstant konkrety
biomedicininio tyrimo protokola. Ypac sudétingi yra pediatriniai tyrimai, tyrimai su aplinkybiy
suvarzytais asmenimis. Taip yra todél, kad Siais atvejais negali biiti tiesiogiai ir pritaikytas
informuoto asmens sutikimo principas. Tiriant asmenis, sergancius psichikos ligomis, taip pat iSkyla
klausimas, ar jie galés suprasti informacija apie tyrima ir tuo labiau duoti sutikima dalyvauti tyrime,
nepakenkdami savo interesams.®

LR biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 4 straipsnyje apibrézti biomedicininiy tyrimy
reikalavimus, kai: yra biomedicininiy tyrimy moksliné ir praktiné vert¢; uztikrinta tiriamojo interesy
apsauga bei informacijos apie tiriamaji konfidencialumas; gautas savanoriSkas tiriamojo asmens

sutikimas; yra tyréjo ir biomedicininiy tyrimu uzsakovo civilinés atsakomybés draudimas dél

>* Have ten H.A.M.J., Meulen ter R.H.J., Leewen van E. Medicinos etika. — Vilnius: Charibd¢, 2003. P. 328.
> Biomedicininiy tyrimy etika: pagalba sergan¢iajam ar... auka ateities pacientams? //
http://be.sam.It/probl/liet/bio.htm; prisijungimo laikas: 2007-08-04.

%6 Ten pat.
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galimos zalos tiriamajam yra Lietuvos bioetikos komiteto ar Regioninio biomedicininiy tyrimuy
etikos komiteto leidimas ir to nedraudzia kiti jstatymai.”’

Apibendrinus galima teigti, kad atliekant tyrimus su Zmonémis butina laikytis iy principy:
geradarystés, nezalingumo, informuotumo, autonomiSskumo ir konfidencialumo. Tokie -etiniai
principai, kaip informuotumas ir autonomiskumas, klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose gali
buti jgyvendinti pasirasant informuoto asmens sutikima. Tai reiSkia, kad tyréjas turi informuoti
sveika savanor] ar pacienta apie visus tyrimo ypatumus, beSaliSkai nuSvieCiant ir galimy
nepatogumy bei zalos tikimybe, leisti paciam tiriamajam nevarzomai apsisprgsti ar dalyvauti
tyrime, ir, tyrimui prasidéjus, i§ jo pasitraukti. Biomedicininiy tyrimy etikos principai paskatino

teisiskai reglamentuoti klinikiniy tyrimy atlikima.

2.3. Informuoto asmens sutikimo klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose teisinis
reglamentavimas Europos Sajungoje ir Lietuvoje

Visose Europos Salyse vaisty bandymus su Zmonémis reglamentuoja vietiniai istatymai,
taciau Europos Sajunga §ia tema yra iSleidusi keleta dokumenty, kuriuose Europos Sajungos narés
kvie¢iamos laikytis tam tikry taisykliy, nors ios taisyklés ir néra privalomos. Siose nuorodose
apibréziama, kokia turi buti tyrinétojy kvalifikacija, kokiy reikia salygu, kad biity kuo geresni
bandymuy rezultatai, reikalaujama pateikti klinikiniy bandymuy protokolus etikos komisijoms,
atkreipiamas démesys 1 tai, kad privaloma gauti tiriamyjy asmeny samoningg sutikima ir kad
tiriamiesiems biitinai reikia teikti visa reikiama informacija. Siuose dokumentuose taip pat
apraSoma, kokia yra bandymuy protokoly pildymo procediira ir koks turéty bati juy turinys. Sie
dokumentai yra svarbios priemonés, garantuojancios, kad bandymai biity kokybiski ir pripazinti
laikantis Europos bendrijos medicininiy produkty gaminimo politikos.®

Saugant Zmogaus teises ir oruma biologiniy ir medicininiy tyrimy poziiiriu priimta
,Konvencija dél Zzmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityje” (Zmogaus teisiy
ir biomedicinos konvencija). Sia konvencija pasirai¢ Europos Tarybos valstybés narés, kitos
valstybés ir Europos Bendrija 1997 m. Balandzio 4 d. Ovjede (Ispanija). Lietuva §j teisés akta
ratifikavo 2002 m. rugséjo 19 d.” Sio dokumento pagrindinis principas - individo, o ne moksliniy
interesy pirmenybé. Konvencijoje iSdéstytos nuostatos dél draudimy, susijusiy su bioetika,
medicininiais tyrimais, teise | asmenini gyvenima ir informacija, organy transplantacija ir pan.

Pagrindiné salyga - asmeny, kuriems atlieckami atitinkami veiksmai, sutikimas. Tuo atveju, jeigu Sie

>’ Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas //Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.
*¥ Rogers A., Durand de Bousingen, D. Bioetika Europoje. - Vilnius: Kultiira, 2001. P. 65.

% Siekiama uztikrinti Zmogaus teisiy apsauga biomedicinos srityje /
http://www.sam.lt/lIt/main/news/pranesimai_spaudai?id=1106; prisijungimo laikas: 2007-11-17.
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asmenys dél jvairiy priezas¢iy sutikimo duoti negali, minéti veiksmai draudziami.®® Zmogaus teisiy
ir biomedicinos konvencija yra vienas reikSmingiausiy tarptautiniy dokumenty, itvirtinanciy
pagrindinius Zmogaus teisiy apsaugos principus biomedicinos srityje ir itakojanc¢ius biomedicininiy
tyrimy etinj reglamentavima. Moksliniai tyrimai biologijos ir medicinos srityje atliekami laisvai,
atsizvelgiant | Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos nuostatas ir kitas teisines nuostatas,
uztikrinan¢ias Zmogaus apsauga. Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje moksliniams
tyrimams reikalaujama laisva valia duoto, informuotumu pagristo ir dokumentu iforminto asmens
sutikimo.

2004 m. birzelio 30 d. Strasbure ivykusiame Europos Tarybos ministru (pavaduotoju)
komiteto 890-ajame reguliariajame posédyje priimtas ,,Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos

61 X . .
“>". Siame protokole nurodomi

papildomas protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje
reikalavimai informacijai, kuri turi buti pateikta informuoto asmens sutikime taip pat salygos
uztikrinan¢ios negalinCiy duoti sutikimo dalyvauti moksliniuose tyrimuose asmeny apsauga.
Lietuvoje Sis dokumentas néra jtrauktas i teising baze.

1998 m. Lietuvoje isigaliojo sveikatos apsaugos ministro patvirtintos® ,,Geros klinikinés
praktikos taisyklés“, reglamentuojandios vaistu klinikiniy tyrimy atlikima. Sios taisyklés yra
parengtos atsizvelgiant i Helsinkio deklaracija ir Niurnbergo kodeksa. Geros klinikinés praktikos
taisykliy laikymasis uztikrina tyrimo mokslinj pagristuma.

Europos Sajungoje klinikiniams tyrimams reglamentuoti skirta 2001 m. balandzio 4 d.
Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 2001/20/EB ,,Dé¢l valstybiy nariy istatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atlieckant Zmonéms skirty vaisty
klinikinius  tyrimus, suderinimo“.”> Si direktyva harmonizuoja nacionalinius skirtumus
reglamentuojant klinikinius tyrimus. Biomedicininiai tyrimai ankS$Ciau nebuvo reglamentuojami

europiniu biidu, kiekviena Salis turéjo savo atskira teising sistema. Tam tikrus teisés aktus dél

klinikiniy tyrimy atlikimo turéjo Olandija, Pranctzija, Ispanija. Tuo tarpu Belgija panaSiy teisés

50 7mogaus teisiy ir biomedicinos konvencija //
http://www.sam.lt/repository/dokumentai/teisine_informacija/konvencija_del zmogaus_teisiu_ir_orumo_apsaugos_biol

ogijos_ir_medicinos_taikymo_srityje.pdf; prisijungimo laikas: 2007-12-05.

6! Additional protocol to the convention on human rights and biomedicine concerning biomedical research //
http://www.coe.int/t/e/legal affairs/legal co-
operation/bioethics/Activities/Biomedical_research/195%20Protocole%20recherche%20biomedicale%20e.pdf;
prisijungimo laikas: 2007-12-04.

%2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy* // Valstybés Zinios. 1998, Nr. 57-1608.

63 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandZio 4 d. direktyva 2001/20/EB “dél valstybiy nariy istatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo* //

http://ec.europa.cu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/dir 2001 _20/dir_2001_20_It.pdf; prisijungimo laikas:
2007-06-08.
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akty neturéjo. 2001/20/EB direktyva itvirtino, kad biity bendras teisinis ir administracinis
reglamentavimas $alims naréms, kuriose integruota ,,Gera klinikiné praktika.*®*

Sios direktyvos pagrindiniai tikslai yra pagerinti tyrimu kokybe, uZtikrinti tiriamujy
apsauga bei geros klinikinés praktikos taisykliy laikymasi. Taciau civiliné ir baudziamoji
atsakomybé direktyvoje 2001/20/EB néra numatyta. Taip pat 2005 m. balandzio 8 d. Komisijos
direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su tiriamaisiais Zmonémis
skirtais vaistais, principus bei iSsamias gaires ir leidimui gaminti, bei importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus. Pastarojoje direktyvoje nurodyta, kad kiekvienoje wvalstybéje naréje,
vadovaujantis bendromis iSsamiomis gairémis, turéty buti apibréztos etikos komiteto veikla
reglamentuojancios nuostatos, uZztikrinancios tiriamy asmeny apsauga ir tuo paciu suteikiancios
galimybg skirtingy valstybiy nariy etikos komitetams taikyti suderinta tvarka.®

Daugumos Europos valstybiy teisés aktuose nejvardijama, kokia informacija ir kiek jos turi
biiti pranesama pacientui, tod¢l tinkamo informavimo pareigos turinys nustatomas analizuojant
teismy praktika bei mokslo ir praktikos laiméjimus, paprocius, atsizvelgiant i paciento
pageidavimus (pvz., Austrijoje, Belgijoje, Danijoje, Vokietijoje). Kitose valstybése (Suomijoje,
Olandijoje, Svedijoje) teisés aktai, panaiai kaip ir Lietuvoje, numato tik pavyzdinj praneitinos
informacijos sarasa, o visa reikiama informacija turi biiti teikiama atsizvelgiant | faktines
aplinkybes.®® Taip pat iSlicka faktas, kad daugelyje Europos valstybiy, kaip ., pvz. Jungtingje
karalystéje néra iSsamios juridinés struktiros, kuri nagrinéty su zmonémis atliekamus medicininius
tyringjimus, kurie reikalauja specialaus teisinio leidimo*.’

Lietuvoje klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus reglamentuojantys teisés norminiai aktai
turi atitikti 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB.
Biomedicininiy tyrimy atlikima Lietuvoje reglamentuoja Lietuvos Respublikos Konstitucijos 21
straipsnio pirma dalis, kur itvirtinta asmens nelie¢iamumo teis¢ ir ketvirta dalis, kur nurodoma, kad
»SU Zmogumi, be jo zinios ir laisvo sutikimo, negali buti atliekami moksliniai ar medicinos
bandymai.“68 Fizinio asmens teis¢ | kuno nelieCiamuma ir vientisuma numatyta ir Lietuvos

Respublikos Civilinio Kodekso (toliau LR CK) 2.25 str. Kaip nustatyta LR CK 2.25 str. 1 d. ir 2.26

str. 1d. asmens sutikimas yra bitinas, i§skyrus LR CK 2.26 str. 2d. esant biitinojo reikalingumo

% Lemaire F., Baeyens A. J. Clinical research: a European Union Directive //
http://www.springerlink.com/content/Oh2yua721jp865vn/fulltext.pdf; prisijungimo laikas: 2006-12-15.

% Europos komisijos 2005 m. balandzio 8 d. direktyva 2005/28 EB “nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su
tirilamaisiais zmonéms skirtais vaistais, principus bei i§samias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus® // http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-

1/dir 2001_20/dir_2001_20_It.pdf; prisijungimo laikas: 2007-08-06.

66 Kabigaitis A. Paciento informuotas sutikimas: teoriniai ir praktiniai aspektai // Teisé. 2004, Nr.50. P. 67.

57 Greene B. Understanding Medical Law. — London Sydney Portland: Cavendish Publishing, 2005. P. 155.

% Lietuvos Respublikos Konstitucija //Valstybés Zinios. 1992, Nr. 33-1014.
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atvejus, t.y. sickiant iSgelbéti asmens gyvybe, ar iSsaugant visuomenés interesus.”’ Atlickant
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus informuoto asmens sutikimas yra visada bitinas.

Pagal galiojan¢ius Lietuvos Respublikos istatymus, atlieckant mokslinius, medicinos
bandymus ar tyrimus, sutikimas turi buti iSreikStas rastu. Sutartiniy medicinos paslaugy teikimo
atveju asmens sutikimas iforminamas rastu, irasant | paciento medicinos dokumentus, o pacientas ar
jo atstovas turi tai pasirasyti (LR CK 6.730 str.). LR CK 6.729 straipsnyje nustatyta, jog pacientas
negali buti gydomas ar jam teikiama kita asmens sveikatos priezitira ar (ir) slauga prie$ jo valia,
jeigu istatymy nenustatyta kitaip.

LR CK 6.737 straipsnis numato, kad ,,moksliniy tyrimy atlikima bei informacijos apie
pacienta suteikima moksliniy tyrimy tikslams reglamentuoja jstatymai“. Privalomas informuoto
asmens sutikimo reikalavimas taip pat itvirtintas ir Siuose teisés aktuose: Sveikatos sistemos
istatymo 15 str. 1 d. 3 p.”°, Pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo istatymo 8 str. 1 d.,”' Lietuvos
respublikos Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 4 str. 3 p.”?

Visi klinikiniai, taip pat vaistiniy preparaty tyrimai turi biiti planuojami, atlieckami ir
ataskaitos apie juos teikiamos laikantis Lietuvos Respublikos istatymuy, sveikatos apsaugos
ministerijos patvirtinty Geros klinikinés praktikos taisykliy (GKP) bei kity teisés akty,
reglamentuojanciy klinikiniy tyrimy atlikima.

Pasigendama kontrolés atliekant klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus reglamentavimo.
Lietuvos istatymuose, skirtuose klinikiniams vaistiniy preparaty tyrimams, neapibrézti reikalavimai
informacijai, pateiktinai informuoto asmens sutikimo formos turinyje, bei jos sutikimo teis¢tumui.

Nacionaliniai {statymai kuriami siekiant apsaugoti tyrimuose dalyvauti sutikusius Zmones.
Tokie istatymai taip pat yra ir tyrimy skatinimo priemonés, kurios turéty numatyti aiskias tyrimy

atlikimo gaires, ginty tyréju veikla ir tirlamyjy teises.

2.4. Informuoto asmens sutikimo teisétumo salygos

Tam, kad paciento duota sutikima buty galima pripazinti ir juo vadovautis turi biiti
atsizvelgiama ar tokj sutikima duodantis asmuo veiksnus, ar jis sugeba isreiksti savo valia. UZsienio
valstybése veiksnumo klausimas sprendZiamas ivairiai, dazniausiai ribojant galimybe duoti sutikima
tam tikru asmens amziumi, taciau siekiant maksimaliai uZtikrinti paciento autonomijos principa, kai
kuriose valstybése palickama sprgsti ar paciento amzius, jo branda ir medicininés procediiros

sudétingumas leidzia manyti, kad pacientas geba duoti tinkama informuota sutikima.

% Lietuvos Respublikos Civilinis kodeksas //Valstybés Zinios. 2000, Nr. 74-2262.

7 Lietuvos Respublikos Sveikatos sistemos jstatymas // Valstybés Zinios. 1998, Nr. 112- 3099.

! Lietuvos Respublikos Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas // Valstybés Zinios. 2004, Nr. 115-4284.
2 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas.//Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.



Prag¢jusiame amziuje uzsienio teismai (pvz., Vokietijos Federalinis Auks¢iausiasis Teismas
pradéjo reikSti nuomong, kad numanomas paciento sutikimas kelia jo turinio nustatymo problema.
Vienintelis realus biidas nustatyti, kam pacientas sutiko, yra pritaikyti objektyvy protingo paciento
testa. Dabar vis daZzniau naudojami raSytinés formos standartiniai sutikimo dokumentai, kuriuos
pacientai pasiraso prie§ medicinos procediira, taCiau jie kelia kita problema — i§ tokio dokumento
paprastai lieka neaiSku, ar pacientas yra tinkamai informuotas ir atitinkamai, ar toks sutikimas
iSreiskia jo tikraja valig. Teismai, nagrinédami bylas, kuriose kyla sutikimo galiojimo klausimas,
neturéty pernelyg formaliai vertinti pateikto raSytinés formos standartinio sutikimo dokumento, o
siekti i$siaisSkinti, ar sutikimas atitinka kitus reikalavimus. Austrijoje, kur tokie standartinés formos
dokumentai taip pat naudojami, Auksciausiasis Teismas savo sprendime yra pareiskg¢s nuomong,
kad paciento pasiraSyta forma, kurioje tiksliai néra nurodyta pacientui pranesta informacija (rizika,
padariniai ir pan.), negali biiti laikoma tinkamu paciento sutikimu.”

Teisés literatiiroje iSskiriami §ie paciento pajégumo duoti sutikima kriterijai, ar:

e pacientas gali, kai reikia, iSreiksti savo valia (kalba, gestais, rastu);

e jis pajégus suprasti savo bukle ir galimy gydymo biidy nepatogumus, pranaSumus ir

pavojus (protiniy gabumy testas);

e pacientas i$ tikryjy suprato gydytojo jam suteikta informacija, ar jis gali argumentuoti,

kodé¢l pasirinko biitent toki sprendima; ar jo pateikiami argumentai yra racionalds;

e pacientas, prilmdamas sprendima, atsizvelgia i visus su juo susijusius nepatogumus,

pranasumus ir pavojus;

e paciento priimtas sprendimas atitinka sprendima, kurj tokiomis paciomis aplinkybémis

priimty racionalus zmogus.”*

Santosuoso A. nagrinédamas informuota sutikima pabrézia, kad informuotas sutikimas
sudaro salygas teisétai atlikti klinikinius tyrimus’. Siegler M., Casarett D.J., pabréZia, kad kyla tam
tikry teisiniy ir etiniy problemy klinikiniuose tyrimuose, duodant informuota sutikima’® Burns P.,
Keogh I., Timon C., nagrinédami informuoto sutikimo klausima pastebi, kad informuotas sutikimas
gydytojams sukelia daug teisiniy problemy’”.

Lietuvos teisés aktai, kitaip nei uzsienio valstybiy, gana daznai reikalauja, kad paciento, o

kai uz ji sutikima duoda kiti asmenys (atstovai) — juy sutikimas biity iSreikStas rasytine forma. Pagal

7 A. Kabigaitis. Paciento informuotas sutikimas: teoriniai ir praktiniai aspektai // Teisé. 2004. Nr.50. P. 66.

™ Simonis M. Paciento autonomija: esmé ir itvirtinimas Lietuvos teisé¢je // Teis¢. 2006. Nr. 58. P. 138.

7 Santosuoso A. Informed consent to clinical research //
http://www.springerlink.com/content/u5812g426n829r34/fulltext.pdf; prisijungimo laikas: 2006-12-15.

76 Siegler M., Casarett D.J. Ethical and legal issues of clinical research involving the cognitively impaired: the role of
institutional review boards in the U.S. // http://www.springerlink.com/content/3462m4401570165u/fulltext.pdf;
prisijungimo laikas: 2006-12-15.

"7 Burns P., Keogh I., Timon C. Informed consent: a patients® perspective //
http://journals.cambridge.org/action/search? currentPage=1& pageSize=10& sortBy=SORTBYRELEVANCY &searc
hType=sort#; prisijungimo laikas: 2006-12-15
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LR CK 2.25 str. 1d. “Be paties asmens (o asmeniui esant neveiksniam — be jo atstovo pagal
Istatyma) valios ir laisvo sutikimo su juo negali buti atlickami jokie moksliniai, medicinos
(pvz. naujy vaisty bandymas) su zmogaus kiinu gali biiti atliekami tik jo raSytiniu sutikimu. Jeigu
asmuo yra neveiksnus, toki sutikima gali duoti atstovas pagal istatyma t.y. nepilnamecio tévai,
globé¢jai, neveiksnaus pilnamecio glob¢jas. Pagal LR CK 6.726 straipsni, nepilnameciai nuo 16
mety savarankiSkai sudaro sveikatos prieziiiros paslaugy sutartis, todel bet kokie tyrimai ir
bandymai su jais gali buti atlickami tik gavus juy sutikima (CK 6.729str.)”. Paciento teis¢ i
informacija yra savarankiska teis¢, jtvirtinta CK 6.727 str.”

2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB nurodyta,
»kad asmenys, negalintys duoti teisinio sutikimo dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, turéty biiti ypac

apsaugoti.”

Si direktyva perkelta i nacionaling teise ir jgyvendinta LR Sveikatos sistemos
istatyme, LR Biomedicininiy tyrimuy etikos istatyme ir kituose Lietuvos Respublikos teisés
norminiuose aktuose, taciau nepilnai. Lietuvos teisés aktuose neminima savoka, kuri yra apibrézta
direktyvoje 2001/20/EB, t.y. "visas pasekmes Zinan¢io asmens sutikimas - bet kurio sutikima
galin¢io duoti asmens arba, jeigu asmuo negali duoti sutikimo, tai jo arba jos teisinio atstovo
sprendimas, pateiktas rastu, kuri bitina pasirasyti ir nurodyti data, dalyvauti klinikiniame tyrime,
priimamas laisva valia tada, kai tinkamai praneSama apie jo pobiidi, svarba, prasmg ir pavoju, bei
tinkamai pagrindus dokumentais; jei konkretus asmuo negali rasyti, iSskirtiniais atvejais gali buti
gautas jo sutikimas zodziu, dalyvaujant ne maziau kaip vienam liudininkui, kaip numatyta

nacionalinés teisés aktuose*®’

Lietuvos teisés norminiuose aktuose yra jvardinta informuoto
asmens sutikimo savoka. Darbo autorés manymu, informuoto asmens sutikimas neuztikrina visy
pasekmiy, susijusiy su atlickamu tyrimu, Zinojimo, o uZztikrina tik informacijos apie tyrima
pateikima.

Asmens sutikimui keliami griezti teisétumo reikalavimai. [gyvendinant asmens
autonomijos principa, sutikimas turi biiti duodamas laisva valia. Jei paciento apsisprendimas buvo
paveiktas bet kokios prievartos (fizinés, psichologinés), duotas sutikimas netenka galios. Asmens
sutikimas pagal savo turini priskirtinas vienaSaliams sandoriams (kai viena Salis turi tik teises —

pacientas, o kita Salis turi tik pareigas — gydytojas). Tod¢l jei buvo duotas de¢l apgaulés, smurto,

grasinimo, ekonominio spaudimo (pvz., gydymo istaigai taupant l1ésas, siiloma neatlikti tam tikry

7 Lietuvos Respublikos civilinio kodekso komentaras. Antroji knyga. Asmenys. — Vilnius: Justitia, 2002. P. 75.

7 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandzio 4 d. direktyva 2001/20/EB “‘d¢l valstybiu nariy istatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo* //

http://ec.europa.cu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/dir 2001 20/dir_2001_20_It.pdf; prisijungimo laikas:
2007-06-08.

% Ten pat.
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tyrimy) ir kt., pagal LR CK 1.91 straipsnj gali bti pripazintas negaliojan¢iu. Vadinasi, jeigu asmuo
nebuvo i§samiai informuotas, pripazintina, kad jis nedavé sutikimo, nes sutikimas, ,,duotas neturint
visos reikiamos priimti tokj sprendima informacijos, yra niekinis“®'.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 8 straipsnis®® reguliuoja asmens sutikima, tatiau
sutikimo galiojimas pagal ji siejamas su tinkamu tiriamojo informavimu, tac¢iau nekalbama apie
asmens, duodancio sutikima, veiksnuma. Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo penkto straipsnio
pirmojoje dalyje nepilnameciai, nors jie néra apibréziami kaip neveiksnis, laikomi pazeidZiamais
asmenimis. Nurodoma, kad pazeidziamiems asmenis yra taikomos papildomos interesy apsaugos
priemonés, pavyzdziui, jeigu tiriamasis yra nepilnametis, asmens sutikima atlikti biomedicinini
tyrima turi duoti abu tévai, ar jstatyminiai nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto vaiku teisiy
apsaugos tarnyba.

Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 7 straipsnio® pirmojoje dalyje taip
pat reikalaujama, kad siekiant panaudoti nepilnameti pacienta mokymo procese, moksliniams ar
medicinos bandymams, sutikima turi duoti vienas i§ tévy ar istatyminis atstovas ir rajono, miesto
vaiky teisiy apsaugos tarnyba. Taigi, galima teigti, kad moksliniams, medicinos bandymams ar
tyrimams savarankiska sutikima gali duoti tik visiSkai veiksniis (ar riboto veiksnumo, jeigu
veiksnumas néra apribotas Sioje srityje) pilnameciai asmenys.

Keliami ir kiti reikalavimai, kurie néra tieck kompleksiniai, taiau taip pat gali turéti
tiesioging reikSme¢ paciento sutikimui galioti ir gydytojo civilinei atsakomybei. Pavyzdziui,
sutikimo forma, subjekto reikalavimai (kai kuriais atvejais sutikima medicinos procediroms gali
duoti tik teismas, pavyzdziui, LR CK 2.25 str. 2 d., 2.26 str. 3 d. numatytais atvejais, kitais atvejais
kartu su pacientu sutikima turi duoti ir valstybés institucija ar jstaiga. Pagal Biomedicininiy tyrimy
etikos istatymo 7 str. 2 d. (numatytas rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnybos sutikimas), dar
kitais atvejais sutikima gali duoti pacientas ar jo atstovas), sutikimo gavimo laikas (sutikimas turi
biiti gaunamas iki procediiros, o ne po jos), sutikimo turinys (sutikimas paprastai turi buti gautas
kiekvienai savarankiskai medicinos procediirai, o ne visam gydymui ar vizitui, nors pacientas gali
atsisakyti informacijos ir duoti bendro pobiidzio sutikima). PaZymétina, kad paciento sutikimas
galios tik tais atvejais, kai tam tikra procediira yra apskritai imanoma arba teiséta. Pagal
Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 5 straipsnio antraja dali draudziama biomedicininius tyrimus
atlikti su jkalinimo istaigose ar kitose laisvés atémimo vietose esanciais asmenimis, vadinasi, tokiy

asmeny sutikimas bus neteisétas ir negaliojantis.®®

#! Lietuvos Respublikos civilinio kodekso komentaras. Antroji knyga. Asmenys. — Vilnius: Justitia, 2002.. P. 76.

%2 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas //Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.

% Lietuvos Respublikos Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas // Valstybés Zinios. 2004, Nr. 115-4284.
% Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas//Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412



Tik veiksnus asmuo arba sulaukes tam tikro amziaus ir suvokiantis savo veiksmy esme ir
prasme gali duoti sutikima dél sveikatos priezitiros ar dél tam tikry procediiry. Teising reikSme
turinti sprendima turi teisg atlikti veiksnus asmuo, kitais atvejais teisés aktais nustatomas amziaus
cenzas. Pagal CK 2.5 str. 1 d. fizinio asmens galéjimas savo veiksmais igyti civilini veiksnuma
atsiranda visiSkai, kai asmuo sulaukia pilnametystés, t.y. astuoniolikos metu.

Modernioji medicina paciento susitikima su gydytoju traktuoja kaip abipusiSkai laisva
susitarima (kontrakta). Ji atmeta tiek prievartinio gydymo praktika (i§skyrus pavojingus iSimtinius
psichinio sutrikimo atvejus), tiek ir mokslui bei technikai naudinga, bet nuo paciento apsisprendimo
nepriklausoma eksperimentavima su jo kiinu. Kartu ji atsiriboja ir nuo tradicinés paternalistinés
etikos.

Kad tiriamojo sutikimas dalyvauti klinikiniuose tyrimuose bity teisisSkai galiojantis,
paprastai yra keliamos trys pagrindinés salygos: sutikimas turi buiti duotas veiksnaus, atitinkamu
momentu savo veiksmus sugebancio suvokti ir galinfio tinkamai pareiksSti savo valig asmens,
sutikimas turi biiti duotas tiriamojo laisva valia, sutikimas turi biiti pasiraSytas. Tiriamasis turi biiti
tinkamai ir visiSkai informuotas apie sitilomy medicinos procediiry esmg bei gauti kita sprendimui
del dalyvavimo tyrime priimti reikalinga informacija. Tuo atveju, jeigu bent viena i§ nurodyty
salygu biity nejvykdyta, asmens sutikimas galéty biiti laikomas netinkamu ir neturin€iu teisinés
reikSmés.

ISnagringjus informuoto asmens sutikimo dalyvauti vaistiniy preparaty klinikiniuose
tyrimuose teisini reglamentavima ir teisétumo salygas galima teigti, kad egzistuoja probleminiai
aspektai, kurie yra labai subjektyviis ir juos sudétinga reguliuoti bei pilnai apibrézti teisés

norminiais aktais.
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3. Probleminiai informuoto asmens sutikimo klinikiniuose
tyrimuose aspektai

3.1. Asmens autonomija sutikime dalyvauti klinikiniuose tyrimuose

Autonomijos savoka yra kilusi 1§ senovés graiky kalbos, kuri antikingje kulttroje
reiské poliy, (miesty-valstybiy) nepriklausomybe ir ekonominj bei politini suvereniteta. Zodis
autonomija sudarytas i§ dviejy graikiSky zodziy: auto... — ,pats“ + nomos - ,taisykle, désnis,
istatymas®. Etikos zodyne nurodoma, kad autonomija yra ,,zmogaus valios laisvés, dorovinio
apsisprendimo, visy vidiniy désningumy sritis“*’. Autonomija i§ esmés reiskia tai, kad subjektas yra
geriausias savo interesy atstovas, tod¢l gali pats sau kurti jstatymus, tam tikras elgsenos taisykles ar
vadovautis jam priimtinomis vertybémis praktinéje veikloje. Pla¢iaja prasme, bet koks veiksmas ar
poelgis gali buti laikomas autonomisku tik tada, jei veikiantysis (individas, organizacija ar net
atskira valstyb¢) teikia pirmenybe Siam veiksmui, o Sis apsisprendimas yra savarankiskas ir atitinka
jo veiksmy plana. Kitais Zodziais tariant, apie autonomija galima kalbéti tik tada, kai yra
uztikrinama laisvé rinktis ir laisvé priimti etinius sprendimus (kas man yra priimtina, kas — ne.)
,Zodj ,,autonomija“ galima aiskinti kaip jstatymy nustatyma sau paciam**’,

Mokslininky kolektyvas (Nedopil N., Aldenhoff J., Amelung K., ir kt.) nagrinédami
informuota sutikima klinikiniuose tyrimuose pastebi, kad pastaruoju metu, paciento autonomija tapo
svarbiu medicinos etikos principu.®’

Autonomiskumas — asmens orumo gerbimas, jam netrukdant pafiam nusprgsti ir
igyvendinti savo gyvenimo planus, save vertinant kaip visuomenés dali. Autonomiskumo principas
reikalauja, kad niekas neturi biiti priverstas zinoti apie save daugiau negu jis noréty ir niekas neturi
versti Zinoti maZiau, negu jis noréty Zinoti. **

Pagarbos asmens autonomijai principas garantuoja penkias svarbiausias pacienty teises:
teis¢ 1 pasirinkima, teis¢ i informacija, teis¢ 1 asmens privatuma, teis¢ iSlaikyti paslapti
(konfidencialumas), teis¢ biti nediskriminuojamam. Sveikatos prieziliroje pripaZinti paciento
autonomija reiSkia informuoti pacienta apie diagnozés gydymo ar tyrimy tikslus, priemones,

galimas pasekmes ir paSalinius poveikius ir daugeli kity su medicininiais sprendimais susijusiy

% 7emaitis V. Etikos Zodynas. — Vilnius: Rosma, 2005. P. 36.

% Have ten H.A.M.J., Meulen ter R.H.J., Leewen van E. Medicinos etika. — Vilnius: Charibd¢, 2003. P. 112.

%7 Nedopil N., Aldenhoff J., Amelung K., et al. Competence to give informed consent to clinical studies. Statement by
the taskforce on '"ethical and legal questions" of the Association for Neuropsychopharmacology and
Pharmacopsychiatry ("Arbeitsgemeinschaft fur Neuropsychopharmakologie und Pharmakopsychiatrie [AGNP]") //
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=10543377&dopt=Abstract;
prisijungimo laikas: 2006-12-16.

% Garrett T.M., Baillie H. W., Garrett R. M. Health Care Ethics: Principles and Problems. — Englewood Cliffs: Prentice
Hall, 1993. P. 28.
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aspekty. Vadinasi, autonomiskumo principas suteikia pacientui tam tikra laisve veikti, pasirinkti ir
apsispresti patiam, kas jam yra svarbu be iorinés jtakos ir be kokiy prievartiniy sankcijy.*

Medicinos sociologijoje, tyrin¢jant serganc¢iojo vaidmeni, yra akcentuojami tokie laisvo
asmens autonomija determinuojantys veiksniai kaip liga, jos intensyvumas, skausmas, fiziné arba
mentaliné negalia, nuovargis. Daznai tiesiog neimanoma tiksliai nustatyti, ar sergantysis gali ir
sugeba vertinti savo interesus ir deklaruojamas vertybes kritiSkai, tai yra, ar jis supranta tai, kas
vyksta. Daug svarbiau ne ko pacientas nori, bet su kuo jis motyvuotai sutinka. Todél Siuolaikinés
sveikatos prieziliros kontekste autonomija yra siejama ne tik su formaliy teisiy turéjimu, bet ir
galimybémis pasinaudoti Siomis teisémis, siekiant geresnés savo sveikatos. Humanistinés
psichologijos atstovo A. Maslow pozitriu, autonomijos principas reiskia, kad jei norima padéti
Zmonéms tapti visai zmogiskiesiems, privaloma suprasti ne tik tai, kad jie stengiasi realizuoti save,
bet ir tai, kad jie nenori, arba bijo, arba nesugeba to padaryti. Taigi, autonomijos reikalavimas kaip
asmens identiteto iSraiSka nurodo ribas, iki kuriy zmogus sutinka daryti kompromisus su aplinka ir
savo pragmatiniais interesais bei polinkiais.

Daugiau ar maziau aktyvus paciento dalyvavimas (kaip esminé partnerystés salyga)
priimant klinikinius sprendimus leidzia tiek gerbti asmens apsisprendimo laisvg, tiek pripazinti
gydytojo ar slaugytojo profesing autonomija.”

Tradicinio mediky bei juy pacienty bendravimo modelio vyravimas posovietinése
valstybése itakoja biomedicininiy tyrimuy vyksma. Siuo atveju svarbu atkreipti démesj i tai, kad
tradiciné medicinos etika leidzia apsaugoti pacienta nuo Ziniy, kurios gali sukelti psichologing
itampa ar kancia. Siuo poziiiriu, profesionalas gali manipuliuoti sergandiojo kiinu bei psichika,
neinformuodamas apie tokio manipuliavimo detales, nes visa tai daroma siekiant kilnaus tikslo -
iSgydyti ligonj. Siandien tokia nuostata, be abejonés, yra papildoma ar net kei¢iama paciento
informavimo bei savarankiSsko apsisprendimo (autonomijos) principu, itvirtintu tiek daugelio
valstybiy (tarp ju ir Lietuvos) jstatymuose, tiek ir tarptautiniuose dokumentuose.”!

Autonomija, kaip kiekvieno zmogaus savybé, yra jo paties visavercio egzistavimo
pagrindas. Si savybé pasireiskia jvairiose Zmogaus gyvenimo srityse, ypa¢ susijusiomis su
pagrindinémis zmogaus vertybémis. Medicinos srityje, taigi, ir atliekant vaistiniy preparaty
klinikinius tyrimus, susiduriama su paciento autonomija, kuri yra Siuolaikinés teisés pagrindas.
Autonomija, kaip galimybé asmeniui pasirinkti paciam ir reikalauti, kad niekas kitas neprimesty

jam savo valios, teis€je jtvirtinama kaip teisé 1 asmens laisve ir nelie¢iamuma.

% Sveikatos profesionalo ir paciento santykiy transformacija: tarp paternalizmo ir autonomijos //
http://be.sam.It/probl/liet/pried1.doc; prisijungimo laikas: 2007-08-04.
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http://be.sam.It/probl/liet/bio.htm; prisijungimo laikas: 2007-08-04.
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3.2. Galima jtaka dalyvavimo klinikiniame tyrime savanoriSkumui ir informacijos
supratimui
Medicininé praktika ne visuomet sp¢ja zengti kartu su istatymy bei etiniy nuostaty
kaita. Gana daznai pacientas neklausia (ar nedrista klausti) mediky apie atliekamas procediiras ar ju
rezultatus. Nesunku suprasti, kad toks mediky ir pacienty bendravimo modelis yra paprasciausiai
nesuderinamas su pamatiniu biomedicininiy tyrimy etikos principu - informuoto asmens sutikimu ir
sudaro prielaidas vykdyti bandymus su to neZinan¢iais zmonémis.”

Gallagher S.M. pastebi, kad yra trikumy duodant informuota sutikima klinikiniuose
tyrimuose.93 Davis T.C., Holcombe R.F., Berkel H.J., ir kt. analizavo atliktus tyrimus dél
informuoto sutikimo dokumenty formos, atkreipdami démesj i tai, ka pacientams buvo sunku, ar
lengva suprasti.”* Mokslinés informacijos pateikimas “paprastam” Zmogui, vartojant nesudétinga
kalba, gali tapti jvairiy nesusipratimy priezastimi. Be to, informacija apie tyrimy pageidaujama ir
nepageidaujama poveiki pacientai gali iSkreiptai suvokti, ir dél to kilusi ju psichologiné reakcija gali
sumazinti rezultaty pattikimuma(.95

Tyrimy réméjai, sitilantys tyr¢jams pakankamai didele finansing parama, padedantys jiems
isigyti iranga ar nuvykti { moksling konferencija, taip pat gali gana rySkiai jtakoti tyréju
apsisprendima vykdyti biomedicininius tyrimus. Sie veiksniai yra svarbiis bet kurios 3alies
tyrinétojams, bet posovietin¢ situacija sudaro Zymiai palankesnes manipuliavimo tyré¢jais
prielaidas.”®

VisiSkai nepriimtina, kad medicinos specialistai tyfia meéginty versti savo pacientus
dalyvauti tyrimy projektuose, bet santykiai tarp specialisto ir paciento gali biiti tokie, kad pacientas
jauciasi neturjs kito pasirinkimo. Pacientai jauciasi taip lyg biity isipareigoj¢ savo gydytojui arba
jaucia, kad bus maziau gydomi, jei atsisakys, ar paprasCiausiai nesuvokia, kad jie kvieCiami
dalyvauti tyrime ir supranta, kad gydytojas to reikalauja arba kad tyrimas sutapatinamas su gydymu.
Be to, jei pacientas susiduria su mirtinu negalavimu, kuris yra nepagydomas, bet yra pakviestas
dalyvauti tyrimy projekte iSbandant nauja vaista, ar pacientas gali tikrai sutikti?

Helsinkio deklaracijos 23 paragrafas nustato: ,,Gaunant informuota sutikima dalyvauti

tyrimo projekte, gydytojas turéty biiti ypatingai apdairus, jei subjekto santykiai su gydytoju yra
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priklausomi, arba subjektas gali sutikti ver¢iamas. Tokiu atveju informuotas sutikimas turéty biti
gautas 1§ gerai informuoto gydytojo, kuris néra isipareigojes tyrimui ir kuris yra visiSkai
nepriklausomas nuo $iy santykiy.

Pacienty nerimas, kad jie patiria prastesni gydyma jei atsisako dalyvauti tyrime, apraSytas
Helsinkio deklaracijos 28 paragrafe: ,,Paciento atsisakymas dalyvauti moksliniame darbe negali
trukdyti paciento-gydytojo santykiams®.*’

Moralinis pagarbos autonomijai principas ir jo taikymas informuoto asmens sutikimo

normai numato, kad pacientas geba realiai {vertinti savo padéti ir gali suvokti savo sprendimo

pasekmes, t.y. jis turi biiti kompetentingas.

3.3. Kompetentingumo duoti informuoto asmens sutikimg klinikiniuose tyrimuose
problema

Vienas 1§ svarbiausiy laisvo informuoto sutikimo kriterijy yra asmens pajégumas
(kompetentingumas) duoti sutikima. Paciento kompetencija apibréziama kaip gebé¢jimas
vienasmeniSkai priimti sprendima realiai vertinant savo padéti ir suvokiant pateikta informacija bei
sprendimo pasekmes. Kai asmuo nepajégia suvokti informacijos ir negali Sio suvokimo bei
pritarimo i§reiksti, jis yra laikomas nekompetentingu spresti.”®

Kad pacientas galéty duoti teisiSkai pagrista sutikima, jis privalo biti kompetentingas tai
padaryti. Kai kurie Zmonés §ios kompetencijos neturi: pvz., jie gali bliti nesamoningi, turintys
protiniy trikumy, per jauni ar negalintys bendrauti. Kiti, kurie nepatenka nei { viena i§ Siy
kategoriju, vis tiek dar gali buti laikomi stokojanciais kompetencijos. Teisés uzdavinys yra atskirti
kompetentingus ir nekompetentingus asmenis. Didziosios Britanijos teis€ nenumato universaliy
kompetencijos testy visiems atvejams. Tai priklauso nuo to, ka asmuo daro: pvz., kompetencija
vesti, sudaryti sutarti, ar valdyti kieno nors nuosavybg ir reikalus, skirsis nuo kompetencijos sutikti
su medicininiu gydymu. Kaip istatymas nustato, ar pacientas turi kompetencijos sutikti su gydymu?
Kaip bendra taisyklé, pacientas privalo suprasti gydymo esmg ir tiksla, kad galéty su juo sutikti.
Mediky personalas atskirais atvejais turi nusprgsti, ar konkretus pacientas yra kompetentingas
sutikti su konkreciu gydymu. Bus svarbiis tam tikri faktai, iskaitant tai, ar pacientas gali suvokti
gydymo esmg, ar jis vartoja vaistus, galinCius paveikti jo supratima, taip pat iskaitant negydymo
pasekmes ir t.t. Teisés Komisija rekomenduoja, kad kompetencija nuspresti biity nustatyta pagal,

tikimybiy pusiausvyrac.99 Luce J.M. nagrinédamas sunkiai serganciy pacienty jtraukima i klinikinius

°7 Herring J. Medical Law and Ethics. — New York: Oxford University Press, 2006. P. 612.
% Sirinskiené A., Narbekovas A. Medicinos etika. — Vilnius: MRU, 2007. P. 94.
% Greene B. Understanding Medical Law. — London Sydney Portland: Cavendish Publishing, 2005. P. 15.
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tyrimus, pabrézia, kad dél kompetencijos stokos jie daznai negali patys duoti informuoto
sutikimo.'”

Sunkumy atsiranda tokiais atvejais, kai matoma, kad paciento galimybés savarankiSkai
duoti sutikima ir jo kompetencija priimant sprendimus yra abejotina. Tokiais atvejais yra naudojami
specialiis paciento kompetencijos nustatymo standartai:

1) Minimalios kompetencijos standartas.

2) I rezultatus orientuotas kompetencijos standartas.

3) [ procesa orientuotas kompetencijos standartas.''

Minimalios kompetencijos standartas nustato, kad pacientas laikytinas pajégiu duoti
sutikima, jeigu jis geba zodziu, rastu ar gestais iSreikSti savo nuomong. Tokia nuostata uztikrina
visiska pagarba paciento nuomonei, neisitikinus, ar pacientas suvokia tai, kam ka tik pritaré. Taigi
iSlieka sprendimo klaidos tikimybé ir pavojus pazeisti paciento interesus. Minimalios
kompetencijos standartas yra visiSkai pakankamas, kai priimamas sprendimas dél nesudétingy,
jokios rizikos neturin¢iy ar maza rizika pacientui kelianc¢iy neintervenciniy procediiry.

I rezultatus orientuotas kompetencijos standartas sitilo kompetentingu pripazinti tik toki
pacienta, kuris pasirenka taip, kaip, gydytojo manymu, pasirinkty bet kuris kitas protingai mastantis
7mogus. Sis standartas gerbia paciento gerove, tatiau atima galimybe spresti, kas jam yra geriausia
konkreciu atveju. Juk skirtingomis vertybémis paremtas sprendimas gali skirtis nuo to, ka gydytojas
mano esant priimtina ,,protingai mastan¢iam® zmogui, tod¢l iSlieka grésmé priimti subjektyvy
sprendima paciento atzvilgiu.

I procesa orientuotas kompetencijos standartas reiskia, kad svarbu ne vien tai, ka pacientas
nusprendzia, bet ir kaip jis ta sprendima priima, kaip supranta savo veiksmus ir kaip juos
pagrindzia. Vertinant tik pagal sprendimo priémimo procesa, iSlieka pavojus, kad bus sunku
nustatyti kriterijus, padésiancius konstatuoti reikiama suvokimo minimuma. Taigi sprendimo dél
paciento kompetencijos priémimas gali labai uztrukti.

Norint apsaugoti paciento interesus, reikalinga visy triju standarty darna, apimanti sutikimo
davimo iSraiSka, priémimo procesa ir rezultatus. Kintant ligos eigai, asmens pajégumas duoti
sutikima taip pat gali kisti. Toks laipsniSkumas yra ypac budingas Zmonéms, sergantiems ligomis,
kurios pazeidzia psichika. Tai, kad pacientas viena karta galé¢jo duoti tinkama sutikima, nereiskia,
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kad tokios pacios buklés jis bus kita karta. "~ Tikimybé, kad gali kisti paciento buklé, klinikiniuose

vaistiniy preparaty tyrimuose yra didelé.

17 uce J.M. Is the consept of informed consent applicable to clinical research involving critically ill patients? //
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?itool=abstractplus&db=pubmed&cmd=Retrieve&dopt=abstractplus&lis
t uids=12626961; prisijungimo laikas: 2006-12-16.

191 Sirinskiené A., Narbekovas A. Medicinos etika. — Vilnius: MRU, 2007. P. 95.

192 Ten pat. P. 96.
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Kompetentingas pacientas turi suprasti savy sprendimy padarinius. Gydymo poveikis
sveikatai, gyvensenai, religinéms pazitiroms, moralés vertybéms, Seimai, draugams ir visuomenei —
Sie ir kiti veiksniai, lemiantys paciento priimama sprendima, sutikti ar ne su sitilomu gydymu. Todél
labai svarbu, kad pacientas suprasty savo sprendimo padarinius.'®

Daznai asmuo priima sprendima dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose
skatinamas tam tikry motyvy. IS pokalbiy su tyrime dalyvaujanciais asmenimis galima numanyti
kad, pagrindinis asmenuy, iSskyrus sveikus savanorius, apsisprendusiy dalyvauti klinikiniuose
vaistiniy preparaty klinikiniuose tyrimuose motyvas — noras atrasti toki vaistini preparata, kuris
padéty iSgyti ar sumazinty ligos progresa ar padarinius. Apsisprendimas dalyvauti klinikiniame
tyrime priklauso nuo zmogaus asmeniniy charakteristiky bei saves suvokimo, t.y. asmens pozitiriy
vertybiy. Ziniy, t.y. vertingos specifinés srities informacijos, bei igidziy priimant sprendima dél
dalyvavimo vaistiniy preparaty klinikiniame tyrime Zmogus paprastai neturi. Taigi, iSkyla
probleminis klausimas, ar medicininio i$silavinimo bei atitinkamos patirties neturintis asmuo i§
esmes yra kompetentingas duoti informuoto asmens sutikima.

Knygoje ,,Medicinos etika® nurodoma, kad pacienty grupés, kurios laikomos nepajégiomis
arba maziau pajégiomis duoti sutikima, yra vaikai (jvairiy amziaus grupiy), protiskai neigaliis
asmenys, tam tikry kategorijy psichikos ligoniai, demencija sergantys asmenys ir pan.'” Pries
pradedant svarstyti klausima, kaip elgtis, kai pacientas nepajégus arba maziau pajégus duoti
sutikima, reikia iSsiaiSkinti, kas yra pajégumas duoti sutikima, arba pajégumas priimti sprendimus.
Siuo atveju yra svarbu jvertinti tiriamojo asmening kompetencija.

Jei yra sumazejgs pajégumas duoti sutikima, tai sprendimas dél tyrimo gali biiti priimamas
kartu su kitais asmenimis, kurie yra pajegiis spresti dél medicininio tyrimo.

Pagal dabartinius reikalavimus pateikiama informacija apie tyrima, taip, kad ja galéty
suprasti Sios srities profesinés kompetencijos neturintis tiriamasis, t.y. nevartojant specialiy terminy
bei ja pateikiant supaprastintai, yra nei§sami. Pilnai informuoto asmens sutikima galéty priimti tik
asmuo, turintis atitinkama profesing kompetencija, bei gaves visa informacija apie tyrima.

Kompetentingumo nustatymas daznai yra subjektyvus dalykas. Gydytojai labiau yra linke
suabejoti paciento kompetencija, jei Sis atsisako, ju nuomone, prasmingo gydymo. Jei, kita vertus,
pacientas atsisako maZziau prasmingo gydymo, gydytojas ne taip greitai suabejos jo psichiniais
gebéjimais.

Jungtinése valstijose yra teismy priimtas ,protingo paciento” testas. Siame teste
panaudotas protaujancio asmens paciento padétyje standartas — ar jis suvokty rizika, kaip svarbuy

faktoriy sprendziant, bati gydomam ar ne. Sis testas buvo i§déstytas Canterbury v Spence (1972)

19 1 jubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika. — Kaunas: KMU, 2005. P. 182.
14 Have ten H.A.M.J., Meulen ter R.H.J., Leeuwen van E. Medicinos etika — Vilnius: Charibd¢, 2003. P. 124.
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(US) byloje, kur teismas atsizvelgé i tai, kiek informacijos gydytojas privalo pasakyti pacientui.
Teismas atmeté visiSka informacijos atskleidima ir gera medicining praktika kaip testus. Paciento
autonomijos teisé reikalauja, kad pacientas biity informuotas apie rizika, kuri itakoty sprendima dél
sutikimo ar nesutikimo gydytis. Tokiu btidu protaujantis asmuo paciento padétyje ,,geriau susiety
svarbg su rizika“ (Robinson J).'”

LR CK 2.25 str. 1 d. numatyta svarbi taisykl¢, kad: ,,Fizinis asmuo nelie¢iamas. Be paties
asmens (0 asmeniui esant neveiksniam — be jo atstovo pagal istatyma) valios ir laisvo sutikimo su
juo negali biti atliekami jokie moksliniai, medicinos bandymai ar tyrimai. Toks sutikimas turi biti
isreikstas rastu.“'° Si norma yra bendroji, ta¢iau tikslingesnis bity ne tik asmens veiksnumo
reikalavimas, bet ir aiSkus amziaus apibrézimas ar kitokiy pozymiy numatymas, kadangi lieka
neaiSku, koks asmuo §ios normos poziiiriu yra laikytinas neveiksniu: ar tik asmenys iki 14 mety ir
asmenys, pripazinti neveiksniais, ar ir asmenys nuo 14 iki 18 mety.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 5 str. 1 d. nepilnameciai, nors jie néra apibréziami
kaip neveiksniis, laikomi pazeidziamais asmenimis. PaZeidZiamiems asmenis yra taikomos
papildomos interesy apsaugos priemones, pavyzdziui, jeigu tiriamasis yra nepilnametis, asmens
sutikima atlikti biomedicininj tyrima turi duoti abu tévai, ar {statyminiai nepilnamecio atstovai ir
rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba.

Galima teigti, kad platesnés bendruomenés interesai, susij¢ su nekompetentingais
zmonémis, gali kartais pateisinti ju dalyvavima tyrimuose, net jei Sie negali sutikti arba
paprieStarauti. Vienintelis Siam teiginiui prieStaravimas yra jo netaikymas kompetentingiems
zmoneéms. Jei tyrimo svarba visuomenei yra tokia didelé, ar tai nepateisina kompetentingy Zmoniy
dalyvavimo juose be sutikimo? Taciau taip pat galima teigti, kad tyrimas su asmeniu, kuris nei
sutinka, nei priestarauja tyrimui, néra toks netinkamas, kaip su asmeniu, kuris priestarauja'”’.

Kompetencija (supratingumas) — sugeb¢jimas atlikti tam tikra uzduoti. Medicinos etikos
poziiiriu - tai sugeb&jimas spresti ir suvokti to sprendimo padarinius. Pacientas turi suvokti jam
teikiama informacija, kad be spaudimo ar prievartos galéty teikti informuota sutikima. Medicinos
darbuotojai turi pacientui suteikti informacija ir isitikinti, kad ji pateikta suprantamai. Gebé¢jimas
suvokti gaunamos ir perteikiamos informacijos svarba susijgs su paciento ir gydytojo nuovoka.
Nuovokai jtakos turi tiek profesiné, tiek buities patirtis. Paciento gebéjima suprasti lemia
iSsilavinimo lygis, nuovoka ir tinkamas informacijos pateikimas. Kompetentingumo nustatymas

daznai gali biiti subjektyvus dalykas.

1% Greene B. Understanding Medical Law. — London Sydney Portland: Cavendish Publishing, 2005. P. 20.
1% 1 jetuvos Respublikos Civilinis kodeksas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 74-2262.
17 Herring J. Medical Law and Ethics. — New York: Oxford University Press, 2006. P. 610.



3.4. PazeidZiamy asmeny dalyvavimas klinikiniuose tyrimuose

Priklausomai nuo to, kokios zmoniy grupés yra itraukiamos i tyrima, skiriamos §ios
kategorijos: sveiki suaugusieji zmonés; sergantys tam tikra liga suaugusieji zmonés; vaikai; kaliniai,
kariai, studentai; protisSkai nekompetentingi; seni Zmones.

Aplinkybiy suvarzytieji (pazeidziamieji) tiriamieji — asmenys, kuriy sutikima savanoriskai
dalyvauti klinikiniame tyrime gali itakoti kokios nors naudos lukesciai arba aukstesniyjy pareigiiny
kerSto baime, atsisakius dalyvauti tyrime. Pazeidziamiems tiriamiesiems priklauso hierarchinés
grupés nariai — medicinos, farmacijos, stomatologijos ir slaugos studentai, pavaldus ligoninés bei
laboratorijos personalas, farmacijos pramonés darbuotojai, kariniy pajéguy nariai ir ikalinimo
istaigose laikomi asmenys. Kiti pazeidziami asmenys — tai pacientai, sergantys nepagydomomis
ligomis, arba kuriy biikl¢ kritiska, taip pat slaugos istaigose gyvenantys asmenys, bedarbiai, mazas
pajamas gaunantys asmenys, etniniy mazumy grupés, benamiai, klajokliai, pabegéliai,
nepilnamediai, taip pat asmenys, kurie patys nepajégiis duoti sutikimo.'*®

Remiantis LR sveikatos apsaugos ministro 2006 lapkri¢io 13 d. isakymu Nr. V-945,
terminas “aplinkybiy suvarzyti tiriamieji turi buti pakeistas { ,,paZzeidziamieji asmenys*.'"

Gaunant informuoto asmens sutikima i§ paciento, kuris priskiriamas paZzeidZiamy asmeny
grupei, reikia vadovautis Lietuvos Respublikos teises akty nustatyta tvarka. Ligonio dokumentuose
turéty biiti aiskiai matoma, jog pacientas nepriklauso paZeidziamy asmeny grupei.''* Lietuvos teisés
norminiuose aktuose néra nurodyta kokius dokumentus tiriamasis turi pateikti tyréjui pries
pasiraSant informuoto asmens sutikima. Galima teigti, kad pagrindinis dokumentas, pagal kur
identifikuojamas tiriamasis yra ligos istorija.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme''' nurodyta, kad paZeidziami asmenys - tai
asmenys, kuriy sutikimui dalyvauti biomedicininiame tyrime gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés.
PaZeidziamais asmenimis laikoma:

e asmenys, turintys psichikos sutrikimy, bet galintys duoti sutikima dalyvauti

biomedicininiame tyrime;

e nepilnameciai;

e studentai, jei ju dalyvavimas biomedicininiame tyrime susijes su studijomis;

e asmenys, gyvenantys globos istaigose;

1% Stakigaitis D., Danila E., Ramanauskas J., ir kt. Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui. —
Vilnius: BSPB, 2005. P. 10.

19 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. lapkri¢io 13 d. isakymas Nr. V-945 D¢l Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. isakymo Nr. 320 ,,D¢l geros klinikinés praktikos
taisykliy“ pakeitimo® // Valstybés Zinios. 2006, Nr. 125-4768.

"% Stakigaitis D., Danila E., Ramanauskas J., ir kt. Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui. —
Vilnius: BSPB, 2005. P. 70.

" jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.



e kariai jy tikrosios karinés tarnybos metu;

e sveikatos prieziiiros istaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, darbuotojai,

pavaldis tyréjui.'"?

Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme | pazeidziamy asmeny sarasa neitraukti jkalinimo
istaigose laikomi asmenys, bedarbiai, asmenys, sergantys nepagydomomis ligomis, arba kuriy biiklé
kritiSka, néScios moterys, riboto veiksnumo suaugusieji asmenys, negalintys duoti sutikimo.

PaZzeidziamiems asmenims yra taikomos papildomos interesy apsaugos priemones.
Biomedicininius tyrimus su pazeidziamais asmenimis leidziama atlikti tik kai laikomasi visy Siy
salyguy, jeigu:

1) toki biomedicinini tyrima galima atlikti tik su paZeidZiamais asmenimis;

2) biomedicininio tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti $iy tirlamyjy sveikata;

3) biomedicininis tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei.'"

Nepilnameciai. Vaikai gali dalyvauti tik klinikiniame — terapiniame eksperimente kada
tiesiogiai tikimasi naudos paciam dalyviui. Kitaip vaiky dalyvavimas biity nepateisinamas, nes
vaikai negali duoti LIS (laisvo informuoto asmens sutikimo) ir jeigu uz juos tai padaro kiti asmenys,
tada tokie vaikai buty traktuojami kaip priemonés kazkokiam tikslui pasiekti.UZ vaika sutikima
dalyvauti eksperimente duoda jo tévai arba globéjai ir toks sutikimas vadinamas jgaliotu sutikimu.
Kada asmuo yra nesamoningas ir néra glob¢jo, tada pasinaudojama numanomu sutikimu (t.y. jeigu
asmuo bty kompetentingas, tai jis duoty sutikima tokiam gydymui, kuris yra iprastinis tokiu
atveju).'"*

IS pirmo zvilgsnio mintis apie vaiky, kurie negali sutikti ar papriestarauti dél dalyvavimo
tyrime, panaudojima atrodo nepriimtina. Taciau, kartais negali biiti pasirinkimo, kai tai iSplaukia 1§
tyrimo, kuriuo siekiama surasti vaikiSky ligu gydyma arba nustatyti vaisty poveiki vaikams. I$
tikryju buvo diskutuojama, kad nes¢kmingas vaiko dalyvavimas tyrime reskia, kad jei vaikui buvo
duoti vaistai, kurie buvo testuoti su suaugusiais, tai yra pavojinga vaikams praktika.'"®

Taciau klinikinius tyrimus taip pat reikia atlikti su vaikais, kad biity pagerintas jiems
prieinamas gydymas. Vaikai — tai labiausiai pazeidziama gyventoju grupé, kuriy vystymasis,
fiziologija ir psichologija kitokie nei suaugusiyjy, todél su ju amziumi ir vystymusi susij¢ tyrimai
jiems yra svarbiis. Vaikams skirti vaisty, iskaitant vakcinas, moksliniai tyrimai turi biiti atlickami
pries pradedant juos placiai vartoti. Tai gali biiti pasiekta tik uztikrinant, kad bity iSsamiai tiriami

tyrimai turéty biiti atlieckami tokiomis salygomis, kurios leisty kiek jmanoma geriau apsaugoti

"2 L jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.
'3 Ten pat.

14 Narbekovas A. Bioetika. — Kaunas: VDU, 2004. P. 72.

"3 Herring J. Medical Law and Ethics. — New York: Oxford University Press, 2006. P. 601.
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tiriamuosius asmenis. Todél turi buiti nustatyti vaiky, dalyvaujanéiy klinikiniuose tyrimuose,
apsaugos kriterijai.'"®

2007 m. sausio 26 d. Europos Sajungoje isigaliojgs 2006 m. gruodzio 12 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dé¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty, i§ dalies keiGia direktyva 2001/20/EB (toliau — Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006). Sio
reglamento tikslai: palengvinti vaiky populiacijai skirty vaistiniy preparaty kiirima ir juy
prieinamuma. UZtikrinti, kad dél vaiky populiacijos vartojamy vaistiniy preparaty biity atlieckami
aukStos kokybés etiSki moksliniai tyrimai. Taip pat, kad vaiky populiacijai vartoti skirtiems
vaistiniams preparatams biity iSduoti tinkami leidimai prekiauti ir pagerinti informacijos apie
vaistiniy preparaty vartojima ir teikima jvairioms vaiky populiacijoms. Sie tikslai turéty bati
pasiekti neitraukiant vaiky populiacijos i bereikalingus klinikinius tyrimus ir iSvengiant delsimo
i§duodant leidimus vaistiniams preparatams, skirtiems kito amZiaus gyventoju grupéms. '’

Asmuo, turintis tévy atsakomybe, arba nenumatytu atveju esantis atstovas gali duoti
sutikima nepilnameciui dalyvauti bandyme. Duodan¢iam sutikima asmeniui privalu pasakyti, kad
nepilnametis bet kuriuo metu gali atsisakyti. Nepilnametis privalo biiti informuotas apie rizika ir
nauda, susijusias su jo kompetencija suvokti. Nepilnamecfio negalima skatinti nei zodziu, nei
finansiskai. Bandymas privalo tiesiogiai buti susijgs su buisena, dél kurios kenc¢ia nepilnametis, arba
bandymas yra toks, kuris gali biiti taikomas tik nepilname&iams.'"®
nepilnameciais gali biiti atlieckami tik tada, jei yra:

e gautas tévy sutikimas Zinant visas pasekmes arba teisinio atstovo sutikimas.

e Sutikime turi biiti nurodyta numanoma nepilnamecio valia ir jis gali buti bet kuriuo

metu nepadarant Zalos nepilnameciui atSauktas.

e Nepilnametis, atsizvelgiant { jo sugeb¢jima suprasti, gavo informacija apie tyrima,

rizika ir nauda i§ darbuotojy, turin¢iy darbo su nepilnameciais patirti.

1% Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandZio 4 d. direktyva 2001/20/EB “dél valstybiy nariy istatymuy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo* //

http://ec.curopa.cu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/dir 2001 20/dir 2001 20 lt.pdf; prisijungimo laikas:
2007-06-08.

"7 Europos Parlamento ir Tarybos 2006 m. gruodzio 12 d. 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://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev1.htm; prisijungimo laikas: 2007-12-10.

"8 Greene B. Understanding Medical Law. — London Sydney Portland: Cavendish Publishing, 2005. P. 161.
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e Aiskiu nepilnamecio, kuris gali susidaryti nuomong ir ivertings S$ig informacija
atsisakyti dalyvauti arba bet kuriuo metu nutraukti klinikini tyrima, noru yra susipazings
tyréjas arba tam tikrais atvejais vyriausias tyréjas.'"’

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos virSininko 2005 m. balandzio 19 d. isakymu Nr. 1A-205 siekiama uztikrinti vykdomuy
klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvauja vaikai, sauguma.'*’

Riipinantis negalinCiais sutikti, bet tyrimuose dalyvaujanciais tiriamaisiais, pagrindiné
naSta deél tyrimy su vaikais teisétumo tenka rémejams. IS tikryjy kai kurie etikai teigia, kad
niekuomet nepriimtina daryti tyrimus su tiriamaisiais be ju pa¢iy sutikimo. Siuo atveju sunkumai
yra tame, kad vienintelis buidas tiksliai iSbandyti vaikiSky ligy gydyma arba patikrinti vaisty,
iSbandyty su suaugusiaisiais, poveiki vaikams yra itraukti vaikus { tyrimus. Net jei tyrimas yra
leidziamas, BMA (Brity mediky asociacija) pabrézé, kad tiriamiesiems vaikams privalo biiti
suteikta papildoma prieZiiira. Jie yra lengvai sugluminami ir ne visuomet gali i8reiksti savo norus ar
apginti savo interesus. Kai kurie apzvalgininkai gincijasi, kad turétume numatyti, jog vaikai norés
dalyvauti tyrimuose, nes yra moraliniy jsipareigojimy tai daryti.'*'

Taciau vaikai gali dalyvauti tik klinikiniame — terapiniame tyrime kada tiesiogiai tikimasi
naudos paciam dalyviui. Kitaip vaiky dalyvavimas biity nepateisinamas, nes vaikai negali duoti
laisvo informuoto sutikimo. Jeigu uz juos tai padaryty kiti asmenys, tada tokie vaikai bty
traktuojami kaip priemonés kazkokiam tikslui pasiekti.

Asmenys, turintys psichikos sutrikimy. Psichikos sveikatos prieziiiros istatymo 18
straipsnis numato: ,,Psichikos ligoniams gali biti skiriami tik Lietuvos Respublikos teisés aktuose
nustatyta tvarka aprobuoti gydymo metodai.

Gydymo metodai, kurie sukelia sveikatai negriztamy zalinguy pasekmiy, neveiksniems
psichikos ligoniams negali biti taikomi. Klinikiniai eksperimentiniai gydymo metodai,
psichochirurgija gali biiti taikomi psichikos ligoniams tik gydymo tikslui medicinos etikos komisijai

.........

ligonis tai samoningai suprato ir davé rastiska sutikima, patvirtinta dviejy liudininky ir psichiatrijos

istaigos vyriausiojo gydytojo. Taip pat turi biiti medicinos etikos komisijos pritarimas‘.'**

19 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandZio 4 d. direktyva 2001/20/EB “dél valstybiu nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo* //

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/dir 2001 _20/dir_2001_20_It.pdf; prisijungimo laikas:
2007-06-08.

120 Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2005 m.
balandzio 19 d. jsakymas Nr. 1A-205 ,,Dél klinikiniy tyrimy, kurivose dalyvauja vaikai, reikalavimy®“ // Valstybés
Zinios. 2005, Nr. 55-1913.

2! Herring J. Medical Law and Ethics. — New York: Oxford University Press, 2006. P 604.

122 T jetuvos Respublikos psichikos sveikatos prieZiiiros jstatymas // Valstybés Zinios. 1995, Nr. 53-1290.
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sutikimo (Zinant visas pasekmes). Pagal Direktyva 2001/20 EB ,, Asmeny, negalin¢iy duoti
teisinio sutikimo Zinant visas pasekmes, atveju yra taikomi visi atitinkami reikalavimai, iSvardyti
asmenims, galintiems duoti toki sutikima. Kartu su Siais reikalavimais i klinikinius tyrimus yra
leidziama jtraukti nejgalius suaugusius asmenis, kurie nedavé arba neatsisaké duoti sutikimo zinant
visas pasekmes prie$ prasidedant ju negaliai, tik tuomet, jei:

a) buvo gautas teisinio atstovo sutikimas; sutikime turi biiti nurodyta numanoma tiriamojo
asmens valia ir jis gali biiti atSauktas bet kuriuo metu nepadarius tiriamajam asmeniui Zalos;

b) asmeniui, negalin¢iam duoti teisinio sutikimo Zinant visas pasekmes, buvo pateikta
informacija apie tyrima, rizika ir nauda, atitinkanti jo arba jos sugeb¢jima ja suprasti;

c¢) aiSky tiriamojo asmens, kuris gali susidaryti nuomong ir jvertinti $ig informacija, nora
atsisakyti dalyvauti arba biiti atSauktam i§ klinikinio tyrimo bet kuriuo metu nagrinéja tyré¢jas arba
tam tikrais atvejais pagrindinis tyréjas.

Turintys psichikos sutrikimy ir negalintys duoti sutikimo asmenys, t.y. silpnaprociai
asmenys, psichikos ligoniai ir pan., yra itraukiami i klinikinius tyrimus, jy dalyvavimas tokiuose
tyrimuose turéty biiti dar labiau apribotas. Tyrimams skirti vaistai visiems Siems asmenims gali buti
skiriami tik tuomet, kai yra pagrindo tikétis, kad tiesioginé nauda pacientui nusvers jam keliama
pavoju. Be to, pries dalyvaujant bet kuriame tokiame klinikiniame tyrime yra biitina gauti paciento
teisinio atstovo radytinj sutikima, i8duota bendradarbiaujant su gydangiuoju gydytoju.'>

Kaliniai. Svarbu atkreipti démesi | tai, kad paciento sutikimas galios tik tais atvejais, kai
tam tikra procediira yra apskritai teiséta ir jmanoma. Pagal Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 5
str. 2 d. draudziama biomedicininius tyrimus atlikti su jkalinimo istaigose ar kitose laisvés atémimo
vietose esan¢iais asmenimis.'** Taip pat pagal Kardomojo kalinimo jstatymo 8 str. 3 d. su
kalinamuoju, net ir jo sutikimu, negali biiti atliekami mokslo ar medicinos bandymai. Vadinasi toks
asmeny sutikimas biity neteisétas ir negaliojantis.

Néscios moterys. Bioetikos konvencijos medicininiy tyrimy protokole yra numatyta
nésciyjy motery ir kidikius maitinan¢iy motiny apsauga. Dalyvauti tyrime jos gali tik tada, jei
gydant bus tiesiogiai pagerinta juy ar ju vaiko sveikata, ir tais atvejais, kai, atsizvelgus i pacienciy
sveikata, ju dalyvavimas tyrime yra svarbus ir kai tyrimu siekiama naudos kitoms nésc¢ioms ir

kidikius maitinan¢ioms motinoms. Savaime aiSku, Siomis aplinkybémis svarbiausias yra blisimos

123 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandZzio 4 d. direktyva 2001/20/EB “dél valstybiu nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo* //

http://ec.europa.cu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/dir 2001 20/dir_2001_20_It.pdf; prisijungimo laikas:
2007-06-08.

124 1 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.
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motinos isreikitas sutikimas.'*> Néra jokiu abejoniu, kad, kaip pagrindinis principas, vienintelis
sutikimas, kuris yra reikalingas ir tiesiogiai susij¢s su medicininiais embriono ar jo motinos
tyrimais, yra nésciosios sutikimas. Pasaulinéje praktikoje kudikio tévo sutikimas arba nesutikimas
yra teisiskai nereik§mingas, nepriklausomai nuo to, ar jis yra vedes vaiko motina, ar ne.'*°

Lietuvoje nésCiyjy ir maitinan¢iy motiny dalyvavimas klinikiniuose tyrimuose
nereglamentuotas. Lietuvos bioetikos komitetas motyvuotu sprendimu gali pripazinti (priskirti) ir
kity asmeny grupes paZeidziamais asmenimis. PazeidZiamy asmenuy sarasas néra baigtinis.
Nacionalingje teiséje aplinkybiy suvarzyty (pazeidziamy) asmeny dalyvavimas klinikiniuose

vaistiniy preparaty tyrimai su kai kuriais pazeidziamaisiais asmenimis negali biiti atlickami.

3.5. Asmens informavimo lapo paruoSimas, reikalavimai jame pateikiamai
informacijai

Asmens informavimo lapa paruosia tyrimo uzsakovas. Jei tyrimas atliekamas kitose Salyse,
tai informacija, kuri pateikiama Siame lape, turi atitikti Salies, kurioje atliekamas tyrimas,
reikalavimus. Lietuvoje asmens informavimo lapas konkreCiam tyrimui turi biiti suderintas su
Lietuvos bioetikos komitetu bei atitinkamai su Valstybine vaisty kontrolés tarnyba, regioniniu
Biomedicininiy tyrimy etikos komitetu. Auks¢iausia institucija, kuri tvirtina informacija, pateikiama
informuoto asmens sutikimo formoje, yra Lietuvos bioetikos komitetas.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme nurodyta, kad prie§ duodamas sutikima, asmuo jam
suprantama forma pasiraSytinai informuojamas apie biomedicininio tyrimo tiksla, plana, taikomus
metodus, Lietuvos bioetikos komiteto ar atitinkamo Regioninio biomedicininiy tyrimu etikos
komiteto sprendimus, taip pat apie:

e numatoma biomedicininio tyrimo nauda tiriamajam;

e tiriamojo teises, galima rizika bei nepatogumus, kuriuos tiriamajam gali sukelti

biomedicininis tyrimas, taip pat galimos Zzalos, patirtos dél biomedicininio tyrimo,

atlyginimo tvarka;

e tirlamojo teis¢ atSaukti rastu asmens sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime bet

kuriuvo metu, suteikiant informacija apie tokio biomedicininio tyrimo nutraukimo

pasekmes;

. .. . .. 12
e informacijos konfidencialumo garantijas.'*’

123 Rogers A., Durand de Bousingen, D. Bioetika Europoje. — Vilnius: Kultiira, 2001. P. 72.
12 Grubb A. Principles of medical law. — Oxford: Oxford University Press, 2006. P.220.
1271 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.

44



Lietuvos bioetikos komiteto pirmininko 2004 m. birzelio 30 d. isakymu Nr. V-10
patvirtinti reikalavimai biomedicininio tyrimo protokolo priedams: asmens informavimo formai bei
informuoto asmens sutikimo formai. Asmens informavimo formoje turi buti pateikta §i informacija:

e planuojamo biomedicininio tyrimo tikslas bei Siam tikslui pasiekti taikomi metodai;

e kokie asmenys pasirenkami tyrimo dalyviais;

e kaip asmeniui reikés dalyvauti tyrime, tyrimo procediiros;

e paaiskinta placebo (neveikliy medziagy) naudojimo esmé,

e paaiskinta tikimybé patekti { skirtingas tiriamyjy grupes bei dalyvavimo $iose grupése

ypatybés, jei tyrimas atlickamas dalyvaujant skirtingoms tiriamyjuy ir/ar kontrolinei

grupéms;

e kuo planuojamas tyrimas gali buiti naudingas jame dalyvaujan¢iam asmeniui;

o kaip daznai reikés atvykti i tyrimo vieta;

e galimi tyrimo nepatogumai;

e pasaliniai poveikiai ir numatoma zala;

e nurodyti asmeni bei jo telefonus, i kuri tiriamasis turéty kreiptis, iSkilus neaiSkumams

dél nepageidaujamos paSalinés reakcijos ar ieSkant papildomos informacijos;

e galimi alternatyviis gydymo biidai, jeigu pacientas (tiriamasis) atsisakyty dalyvauti

tyrime;

e tiriamyjy iSlaidos dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime bei numatoma

kompensacija uz dalyvavima tyrime;

e tyrimo dalyviy konfidencialumo apsauga;

Lietuvos bioetikos komiteto, Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto (jei
tyrimas vyksta keliuose regionuose) ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie sveikatos
apsaugos ministerijos (jei tiriamas vaistas) turi biiti nurodyti telefonu numeriai. Asmens
informavimo formoje turi biiti nurodyta jos versija ir data. Sutikimo forma turi pasirasyti ir data
nurodyti pacientas (ar jo atstovas istatymo numatyta tvarka) bei pagrindinis tyréjas (ar kitas turintis
igaliojima tai daryti asmuo). Asmens informavimo forma turi buiti parasyta suprantamai, nevartojant
specialiyju medicininiy ar kitokiy terminy, retai vartojamuy tarptautiniy Zodziy. Asmens
informavimo forma turi biiti paraSyta lietuviy kalba. Jei i tyrima numatoma jtraukti asmenis, kurie
nesupranta lietuviy kalbos, turi biiti papildomai pateikta Asmens informavimo forma tiriamyjy
gimtaja kalba (pavyzdziui, rusy ar lenky kalbomis). Tokiu atveju turi bati vertimy biuro

patvirtinimas apie vertimo atitikima dokumentui lietuviy kalba.'*®

128 1 jetuvos bioetikos komiteto pirmininko 2004 m. birZelio 30 d. isakymas Nr. V-10 ,,reikalavimai biomedicininio
tyrimo protokolo priedams: asmens informavimo formai bei informuoto asmens sutikimo formai” //
http://be.sam.lt/btyr/liet/raif.pdf; prisijungimo laikas: 2007-11-12.
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Geros klinikinés praktikos taisyklése rekomenduojama, kad informuoto asmens sutikimo
aptarime ir rasytinéje informuoto asmens sutikimo formoje bei kitoje rasytinéje informacijoje, kuri
bus teikiama tiriamiesiems, turi biiti iSaiSkinti Sie klausimai:

e mokslinis tiriamasis tyrimo pobudis;

e tyrimo tikslas;

e gydymas vaistu(-ais) tyrime ir atsitiktinumo galimybé patekti 1 kuria nors gydomaja

grupe;

e nustatytos tyrimo procediiros, tarp ju ir visos invazings;

e tiriamojo isipareigojimai;

e tyrimo aspektai, kurie turés eksperimentini pobudi;

e objektyviai numatomas pavojus arba tam tikri apribojimai tiriamajam ir, jeigu gali

pasitaikyti, — rizika gemalui, vaisiui arba kuidikiui;

e nauda, kurios objektyviai tikimasi; jeigu tiriamajam nenumatoma klinikiné nauda, ji

deréty dél to perspéti;

e alternatyvios procediiros arba gydymo kursas, kurj biity galima taikyti tiriamajam, jo

svarbesnieji galimi privalumai bei rizikos faktoriai;

e kompensacija ir (arba) gydymas, skiriamas tiriamajam tuo metu, jeigu, jam dalyvaujant

tyrime, bus pakenkta jo sveikatai;

e numatomas ar ne proporcingas mokéjimas tiriamajam uz dalyvavima tyrime;

e numatomos tiriamojo iSlaidos dél dalyvavimo tyrime;

e tiriamasis savanoriS$kai dalyvauja tyrime ir gali atsisakyti dalyvauti jame arba bet

kuriuo metu i$ jo pasitraukti. Tokiu atveju tiriamajam nenumatoma bausme, jis nepraranda

teisés | jam priklausantj gydyma.

e Priziurétojas(-jai), auditorius(-iai), IPK/NEK ir valstybinés tarnybos galés tiesiogiai

prieiti prie tiriamojo gydymo jrasy originaly, tikrindamos klinikinio tyrimo procediiry

duomenis bei (arba), nepazeisdami tiriamojo asmens konfidencialumo, kiek tai leidzia
taikomi istatymai ir nutarimai. Tiriamasis arba jo teisétas atstovas, pasiraSydamas
informuoto asmens sutikimo forma, tai sankcionuoja;

e Dokumentai, susij¢ su tiriamojo asmens tapatybe, bus laikomi konfidencialiais ir vieSai

neskelbiami, kiek tai leis taikomi istatymai bei (arba) nurodymai. Jeigu tyrimo duomenys

bus iSspausdinti, tirilamojo tapatybé nebus atskleista;

e Atsiradus informacijai, kuri gali veikti tiriamojo nora toliau dalyvauti tyrime, tiriamasis

arba jo teisétas atstovas laiku apie tai informuojami;



e Asmuo(-ys), 1 kuriuos galima kreiptis dé¢l tolesnés informacijos apie tyrima, tiriamyju

teises ir tyrimo metu padarytos zalos sveikatai;

e numatytos aplinkybés ir (arba) priezastys, kurioms atsiradus gali buti nutrauktas

tiriamyjy dalyvavimas tyrime;

e numatoma tiriamojo dalyvavimo tyrime trukmé;

e apytikris dalyvaujanéiy tyrime asmeny skaicius.'*”’

Nei Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme, nei Lietuvos Bioetikos komiteto pirmininko
isakyme, nei Geros klinikinés praktikos taisyklése néra pabrézta, kad informuoto asmens sutikime
turéty biiti nurodyta klinikinio vaistinio preparato tyrimo fazé. Tai pat pasigendama nuoroduy apie
informacijos, kokiose Salyse atlickamas atitinkamas tyrimas, pateikima. Tokios informacijos nerasta
ir nagrinéjant konkretaus ,,X* vaistinio preparato tyrimo asmens informavimo forma (2 priedas).
Informacija apie vaistinio preparato tyrimo fazg ir apie tai, kokiose Salyse atlickamas toks tyrimas
gali biiti esmin¢ asmens laisvam apsisprendimui dalyvauti tyrime ar ne. Palyginus konkretaus ,,X*
tyrimo informuoto asmens sutikimo forma (2 priedas) bei informacini laiska paciento gydytojui (3
priedas), galima teigti, kad konkretesné¢ ir labiau suprantama informacija yra pateikta laiske
paciento gydytojui. Informuoto asmens sutikimo forma yra didelés apimties, todél ten pateikiama
informacija sunkiau suvokti.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme bei Bioetikos komiteto pirmininko isakyme
pasigendama nuorody apie tai, kad asmens informavimo lape aiSkiai turéty buti nurodyti tiriamojo
isipareigojimai, nes dalyvavimas tyrime yra i§ dalies sietinas su tiriamojo atsakomybe dél tyrimo
rezultaty, nors tai yra nurodyta Geros klinikinés praktikos taisyklése.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomame protokole dél moksliniy tyrimy
biomedicinos srityje yra nurodyta, kad ,,informacija apima moksliniy tyrimy projekto tiksla, bendra
plana bei galimus pavojus ir nauda, taip pat etikos komiteto nuomong apie ji. Pries prasant duoti
sutikima dalyvauti moksliniy tyrimy projekte, atitinkami asmenys konkreciai pagal moksliniuy
tyrimy pobidi ir tiksla informuojami apie:

e numatomy procediry pobiidi, masta ir trukme, visy pirma i§samiai 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, uztikrinan¢ias pagarba priva¢iam asmens gyvenimui ir asmens duomeny

konfidencialuma;

12 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. {sakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés
praktikos taisykliy“ // Valstybés Zinios. 1998, Nr. 57-1608.
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e numatomas galimybes suzinoti i§ moksliniy tyrimy atsirandancia dalyviui svarbig
informacija ir apskritai jy rezultatus;

e numatomas galimybes gauti derama kompensacija Zalos padarymo atveju;

e numatomas moksliniy tyrimy rezultaty, duomeny ar biologinés medziagos paskesnio
panaudojimo, {skaitant komercinj panaudojima, galimybes;

e moksliniy tyrimy projekto finansavimo galtinj.«'*

Tiriamojo teises gina Bioetikos komitetas, ta¢iau Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme
nei poistatyminiuose aktuose néra nuorodos, kad potencialus tiriamasis turéty biiti supazindintas su
Bioetikos komiteto ar jo jgaliotos institucijos iSvada apie atlickama tyrima. Tokia informacija
nebuvo pateikta ir konkre¢iam ,,X* tyrimo dalyviui. Tai paaiSkéjo i$ pokalbio su juo, bei nagrin¢jant
jam pateikta asmens informavimo forma (2 priedas). Kad reikalinga tokia informacija yra nurodyta
auks¢iau cituotame Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomame protokole dél
moksliniy tyrimy biomedicinos srityje."’

Lietuvoje nepakankamai reglamentuota informuoto asmens sutikimo formos struktiira,
néra parengtas ir patvirtintas informuoto asmens sutikimo formos aprasas. Informacija pateiktina
informuoto asmens sutikime apibrézta abstrakciai. Galima numanyti, kad asmens informavimo
forma turéty sudaryti dvi dalys:

e informaciné dalis;

e paliudijimas apie sutikima (parasai, jei sutinka dalyvauti).

Remiantis Europos parlamento ir tarybos direktyva 2001/20/EB, Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijos papildomu protokolu dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje, Geros
klinikinés praktikos taisyklémis, atsizvelgiant i LR Biomedicininiy tyrimy etikos istatyma ir su juo
susijusius poistatyminius dokumentus bei uzsienio praktika, galima biity teigti, kad informaciné
dalis turéty apimti Bioetikos komiteto iSvada dél tyrimo, bei su vaistinio preparato tyrimu susijusia
informacija. Jei tyrime dalyvaujantis asmuo deél tam tikry priezasCiy néra kompetentingas suprasti
pilnos informacijos apie tyrima, jam turéty biiti informacija apie tyrima pateikta tokiame lygyje,
kuris jam yra priimtinas ir suprantamas. Su pilna informacija apie tyrima turéty susipazinti tiriamaji
atstovaujantis reikiama kompetencija turintis asmuo. Su tiriamojo kompetencija atitinkancia forma
turéty susipazinti ir pats tiriamasis. Informacija apie vaistinio preparato tyrima galéty sudaryti
tokios dalys: ivadas; tyrimo tikslas; tarpininkavimas tyrime; dalyvio parinkimo pagrindimas;

dalyvavimo savanoriSkumas; informacija apie tiriamaji vaista; procediros ir protokolas; nezinomos

130 Additional protocol to the convention on human rights and biomedicine concerning biomedical research //
http://www.coe.int/t/e/legal_affairs/legal co-
operation/bioethics/Activities/Biomedical_research/195%20Protocole%20recherche%20biomedicale%20e.pdf;
prisijungimo laikas: 2007-12-04.

B Ten pat.
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procediiros; proceso aprasymas; testinumas; Salutiniai poveikiai, rizika; nepatogumas; nauda;
paskatos; konfidencialumas; rezultaty sklaida; teisé atsisakyti ir iSeiti; dalyvavimo alternatyvos;
kontaktai. Antrojoje dalyje turéty buti nurodyti esminiai su tyrimu susij¢ teiginiai, kurie biity
patvirtinti tiriamojo, jo atstovo ir tyréjo paraSais. Darbo autore, atsizvelgdama i auk$ciau aptartus
dokumentus bei praktika, taikoma Lietuvoje bei uzsienio Salyse parengé bendra informuoto asmens

sutikimo forma bei trumpa jos aprasa (1 priedas).

3.6. Atsisakymas dalyvauti klinikiniuose tyrimuose

Kad tiriamojo sutikimas dalyvauti klinikiniuose tyrimuose biity teisiSkai galiojantis,
paprastai yra keliamos trys pagrindinés salygos: sutikimas turi biiti duotas veiksnaus, atitinkamu
momentu savo veiksmus sugebancio suvokti ir galin¢io tinkamai pareikSti savo valig asmens,
sutikimas turi buti duotas tiriamojo laisva valia. Tiriamasis turi buti tinkamai ir visiSkai informuotas
apie sitlomy medicinos procediiry esm¢ bei gauti kita sprendimui dél dalyvavimo tyrime priimti
reikalinga informacija. Tuo atveju, jeigu bent viena i§ nurodyty salygu biitu nejvykdyta, asmens
sutikimas galéty biiti laikomas netinkamu ir neturinCiu teisinés reikSmes, tai reikSty, kad asmuo
sutikimo apskritai nedave.

Galima teigti, kad tokios pacios salygos turéty buti taikomos ir tais atvejais, kai asmuo
atsisako sitilomo dalyvavimo tyrime arba pasitraukia i$ tyrimo — atsisakymas bus galiojantis ir turés
teising reikSme tik tuo atveju, jeigu bus pareikStas veiksnaus, savo veiksmus gebancio suvokti ir
valdyti asmens, toks atsisakymas bus duodamas asmens laisva valia bei asmeniui prie§ tai bus
suteikta visapusiska informacija tiek apie gydyma, tiek apie gydymo atsisakymo pasekmes.

Pasaulingje praktikoje placiai yra paplitusi nuostata, kad tyrimo dalyviai turi teisg¢ bet kada
pasitraukti 1§ tyrimo ir tai yra itvirtinta Tarptautinése deklaracijose ir Lietuvos teisés aktuose.
Taciau pageidautina, ,.kad be rimtos prieZasties tiriamieji neskubéty iseiti i§ tyrimo.'*

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje yra nurodyta salyga, jog asmuo sutikima bet
kada gali laisvai atSaukti. Sios konvencijos papildomame protokole teigiama, jog dél ,,sutikimo
dalyvauti tyrime atSaukimo atitinkamas asmuo neturi biti jokiu buidu diskriminuojamas, ypa¢ dél

C .. . v 133
teisés 1 sveikatos priezilirg.*

2 Herring J. Medical Law and Ethics. — New York: Oxford University Press, 2006. P. 615.

13 Additional protocol to the convention on human rights and biomedicine concerning biomedical research //
http://www.coe.int/t/e/legal affairs/legal co-
operation/bioethics/Activities/Biomedical_research/195%20Protocole%20recherche%20biomedicale%20e.pdf;
prisijungimo laikas: 2007-12-04.
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2001/20 EB Direktyva numato, kad tiriamasis asmuo, net jeigu jo sveikatai néra
pakenkiama, gali pasitraukti i§ klinikinio tyrimo bet kuriuo metu atsiimdamas savo sutikima, kurj
jis davé Zinodamas visas pasekmes.'**

Asmuo, kuriam dél tyrimo sutriko sveikata, gali reikalauti atlyginti jam padaryta turting ir
neturting Zala pagal LR CK 2.25 str. 6 d.. Asmens teis¢ | kiino nelieCiamuma ir vientisuma gali biiti
ginama ir kitais civiliniais teisiniais gynimo biidais, pavyzdziui, reikalaujant uzdrausti atlikti tam
tikrus veiksmus, galin€ius pazeisti Sig teis¢ (pvz. uzdrausti atlikti medicinini bandyma), ar juos
nutraukti LR CK 1.138 str.'*’

LR Biomedicininiy tyrimu etikos istatyme nurodyta, kad ,,Prie§ duodamas sutikima, S$is
asmuo jam suprantama forma pasirasSytinai informuojamas <...> apie <...> tiriamojo teis¢ atSaukti
raStu asmens sutikima dalyvauti biomedicininiame tyrime bet kuriuo metu, suteikiant informacija
apie tokio biomedicininio tyrimo nutraukimo pasekmes®. Galima daryti prielaida, kad vaistinio
preparato tyrimo metu tiriamasis gali tapti neveiksniu arba patekti | pazeidziamy asmenu grupeg.
Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme tokie atvejai néra numatyti ir néra apibrézta vaistinio

preparato tyrimo atSaukimo tvarka tokiais atvejais.

3.7. Rizikos ir naudos santykis klinikiniuose tyrimuose

Kiekvienas eksperimentas su zmonémis turi tam tikra rizika. Jinai yra pateisinama pagal
dvigubos pasekmés principa. Taciau rizikos laipsnis skiriasi dalyvaujant moksliniame — tiriamajame
eksperimente, kur jis turi biti pats minimaliausias, ir klinikiniame — terapiniame eksperimente, kur
galima didelé rizika netgi iki mirties."*

Svarbus pozymis, padedantis jvertinti biomedicininius tyrimus - tai numatomos naudos bei
rizikos tiriamajam santykis. Reikéty atskirti du Sio santykio vertinimo atvejus. Pirmuoju atveju,
kalbame apie tyrima, kuris gali biiti naudingas pac¢iam tiriamajam, sergan¢iam, pavyzdziui, sunkia
veézio forma. Eksperimentinio preparato skyrimas, susij¢s netgi su didele jvairiy komplikacijuy
rizika, Siuo atveju biity pateisinamas, jeigu suteikty zmogui vilti iSgyti. Kita vertus, vadinamieji
neterapiniai eksperimentai, naudingi i§ esmés ne pafiam tiriamajam, bet ateities pacientams,

pateisinami tik tuomet, kai su jais susijusi rizika yra minimali. Netgi gavus tiriamojo sutikima

134 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandZio 4 d. direktyva 2001/20/EB “dél valstybiu nariy jstatymuy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo* //

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-1/dir 2001_20/dir_2001_20_It.pdf} prisijungimo laikas:
2007-06-08.

133 1 jetuvos Respublikos civilinio kodekso komentaras. Antroji knyga. Asmenys. — Vilnius: Justitia, 2002. P. 78.

136 Narbekovas A. Bioetika. — Kaunas: VDU, 2004. P. 72.
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dalyvauti jo sveikatai ar gyvybei pavojingame tyrime, toks tyrimas nebity pateisinamas etiniu
poziiiriu, nes net ir paéiam naudingiausiam medicininiam atradimui neturi biiti aukojami zmonés.">’

Paciento autonomijos teis¢ reikalauja, kad pacientas buty informuotas apie rizika, kuri
itakoty sprendima dél sutikimo ar nesutikimo dalyvauti tyrime.138

GincCytina, kad pacientui, dalyvaujan¢iam medicininiuose tyrimuose, dél papildomos
rizikos atsiradimo turéty buti suteikta daugiau informacijos nei skiriant medicinini gydyma. Iskyla
daug sunkumy d¢l sutikimo tyrimams. Tai apima fakta, kad klinikiniy tyrimy esmé reiskia, jog apie
tai yra nezinomy faktoriy, taigi, informacijos kiekis bus ribotas. Paciento biisenos esmé taip pat yra
svarbi nes jis gali labai sirgti, ir jo dalyvavimas bandymuose gali jo bikle pabloginti.'*

Galima teigti, kad paciento sutikimas visada bus labiau rizikingas negu jis pats mano, nes
pacientas, net geriausiai informuotas, niekada tiek gerai nenusimanys apie savo bikleg, kiek ji
gydantis ar tiriantis gydytojas, kad paciento sutikimas daugiau priklausys nuo gydytojo valios negu
nuo jo pateiktos informacijos, kad pacientas ligos biikl¢je apskritai néra pajégus priimti gerai
apgalvoto sprendimo, bet visada yra veikiamas gana nepastoviy psichologiniy biiseny. Egzistuoja
dar didesnis pavojus formaliai, pavirSutiniskai, paskubomis supazindinti pacienta su jo bikle ir
gydymo perspektyvomis, o pacientui - formaliai, be kruopsStaus iSsiaiSkinimo pasirasyti sutikima.
Taciau tie sunkumai ir pavojai nediskredituoja medicinos etikos siekimo i§saugoti paciento asmens
teises, uzbégti uz akiy manipuliavimui jo sveikata ir gyvybe. PrieSingai tik padarius pacienta jo
ligos gydymo partneriu, geriau iSrySkéja ir patys sunkumai, kuriuos turi maksimaliai sumazinti
informuoto sutikimo procediiros.

Informavimo detalumas siejamas su objektyviais kriterijais, padedanciais tiksliai apibudinti
ne vien tik atliekamy procediiry panasumus (asmens gaunama nauda), bet ir trikkumus, pavyzdziui
rizika sveikatai. Pareiga informuoti asmenj taip pat didina alternatyvy pateikimas. Patartina, kad
vadovaudamasis protingumo kriterijumi gydytojas, informuodamas asmeni, turéty omenyje didelg
zala, nors ji reciau pasitaiko, negu menka zala, nors ji ir daznesné. Medicinos etikoje pabréziama,
kad reikalavimai informuoto asmens laisvo sutikimo detalumui didéja proporcingai sitilomos
procediiros keliamai rizikai dél galimos zalos sveikatai ir kity nepatogumuy. Kuo didesné rizika
sveikatai, kuo platesnes zmogaus gyvenimo sferas apima galima zala, tuo labiau biitina apie ja
pranesti, nes toks informavimas lems asmens motyvuota sprendima.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje nurodoma, kad “tiriamam asmeniui galintys

kilti pavojai neturi biiti daug didesni uZ potencialia moksliniy tyrimy naudg”.'*

137 Biomedicininiy tyrimy etika: pagalba sergan¢iajam ar... auka ateities pacientams? //
http://be.sam.lt/probl/liet/bio.htm; prisijungimo laikas: 2007-08-04.

1% Greene B. Understanding Medical Law. — London Sydney Portland: Cavendish Publishing, 2005. P. 22.

139 Ten pat. P. 159.

140 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (2mogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija) // Valstybés zinios. 2002, Nr. 97-4258.
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LR biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 6 str. 4 d. nurodyta, kad ,,medicininé rizika,
kuria gali patirti tiriamasis, privalo buti ne didesné¢ uz nauda, kuria jis gali gauti dalyvaudamas
biomedicininiame tyrime. Paprastai taikomo gydymo tiriamasis gali negauti tik tuomet, kai

nejrodytas jo efektyvumas arba kai tokio gydymo netaikymas nekelia pavojaus tiriamojo sveikatai.*
141

Lietuvos Respublikos Sveikatos reikaly komitetas 2007-06-27 savo sprendimu Nr. 8 “Dél

klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikimo tvarkos” 142

konstatuoja, kad yra sukurta ir veikia
klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy igyvendinimo tvarka ir asmenys, kurie pasiraSytinai sutinka
dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, gali jaustis saugiis. Taciau augant klinikiniy tyrimy skaiciui,
reikia siekti, kad buty uZztikrintas grieztas geros klinikinés praktikos taisykliy reikalavimy
laikymasis, tobulinant ir sugrieztinant atlickamu klinikiniy tyrimy priezitira.

Darbo autorés nuomone, klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose rizikos ir naudos
santykio nustatymas yra subjektyvus ir netgi nejmanomas dalykas. Galima teigti, kad asmuo,
dalyvaujantis klinikiniame vaistiniy preparaty tyrime, dazniau patiria didesng¢ rizika, nei nauda.
Reali klinikinio vaistinio preparato tyrimo nauda galima tik ateitiems kartoms ir retai paciam
tiriamajam .

Siame skyriuje i%nagrinéti aspektai yra probleminiai, nes jie néra pakankamai
asmenims ar visuomenei, tac¢iau jo svarbiausias tikslas padéti pacientams, kuriy sveikata priklauso
nuo tyrimo seékmes. Jei atliekant tyrimus, kyla naujy pavoju, tyrimas turi biiti nutrauktas. Atliekant
biomedicininius tyrimus svarbu nepamir$ti, jog visais atvejais individo interesai ir gerové yra
virSesni uz mokslo poreikius, o rizika tiriamajam turi buti kiek tik imanoma sumazinta ir nevirSyti

laukiamos naudos.

1 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas // Valstybés Zinios. 2000, Nr. 16-412.
142 Sveikatos reikaly komiteto 2007-06-27 sprendimas Nr. 8 “Dél klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy atlikimo tvarkos”
// http://www3.Irs.It/pls/inter/wS_show?p r=5146&p_d=68475&p_k=1; prisijungimo laikas: 2007-12-10.
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ISVADOS

Asmens sutikimas biiti tiriamuoju klinikiniame tyrime - tai susitarimo procesas, sudarantis
galimybes asmeniui susipazinti su visais tam tikro tyrimo aspektais, galinCiais paveikti jo, kaip
subjekto, apsisprendima laisva valia dalyvauti tyrime.

2. Lietuvoje atliekant klinikinius tyrimus reikalaujama laisva valia duoto, informuotumu
pagristo ir dokumentu iforminto asmens sutikimo. Reglamentuojant asmeny dalyvavimo
klinikiniuose tyrimuose informuota sutikima remiamasi Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijos nuostata, iSreiskiancia platesnio masto nacionaling apsauga.

3. Sutikimas dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose teisiSkai galiojantis yra
tuomet, jei jis atitinka pagrindines salygas, t.y. duotas veiksnaus, atitinkamu momentu savo
veiksmus sugebancio suvokti ir galin€io tinkamai pareiksti savo valiag asmens; duotas tiriamojo
laisva valia; yra pasiraSytas; tirlamasis tinkamai ir pilnai informuotas dél dalyvavimo tyrime.

4. Probleminiai informuoto asmens sutikimo klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose
aspektai yra asmens autonomija, galima ijtaka dalyvavimo savanoriSkumui ir informacijos
supratimui, asmens kompetentingumas duoti informuoto asmens sutikima, pazeidziamy asmeny
dalyvavimas klinikiniuose tyrimuose, asmens informavimas bei reikalavimai pateikiamai
informacijai, atsisakymas dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, rizikos ir naudos santykio nustatymas.

5. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose
teisiniame reglamentavime pastebéti Sie trilkumai:

e 2001 m. balandzio 4 d. Europos parlamento ir tarybos direktyvoje 2001/20/EB néra
numatyta civiliné ir baudziamoji atsakomybé atliekant vaistiniy preparaty klinikinius
tyrimus;

e Lietuvoje truksta teisés norminiy akty, reglamentuojanc¢iy atskiry pazeidziamyju asmenu
grupiy dalyvavima vaistiniy preparaty klinikiniuose tyrimuose.

e Lietuvoje nereglamentuotas néS¢iyju ir maitinan¢iy motiny dalyvavimas klinikiniuose
tyrimuose;

e [R Biomedicininiy tyrimuy etikos istatyme néra reglamentuotas atsisakymo dalyvauti
klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose pacientui tapus neveiksniu tyrimo eigoje atvejis;

e Nepakankamai apibrézta informuoto asmens sutikimo forma ir reikalavimai informacijai,
pateikiamai pasiraSant informuoto asmens sutikima klinikiniuose vaistiniy preparaty

tyrimuose. Informuoto asmens sutikimas yra procesas, kuris turi biiti reglamentuotas.
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REKOMENDACIJOS

Keisti LR Biomedicininiy tyrimuy etikos istatymo 2 straipsnio 13 punkta ji iSdéstant taip:
,»Klinikinis vaistinio preparato tyrimas — bet koks su Zmonémis atliekamas biomedicininis tyrimas,
skirtas nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy vaistiniy preparaty kliniking,
farmakologini ir (arba) kitoki farmakodinamini poveiki, ir (arba) nustatyti nepageidaujamas
reakcijas i viena ar kelis tirlamuosius vaistinius preparatus, ir (arba) istirti vieno ar keliy tiriamuyjy
preparaty rezorbcija, pasiskirstyma, metabolizma ir iSsiskyrima, siekiant nustatyti tiriamojo
vaistinio preparato sauguma ir (arba) veiksminguma*.

Teisés norminiuose aktuose, reglamentuojanciuose klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus,
nevartotini zodziai ,.eksperimentas“, , méginimas“, ,bandymas®, jie turéty buti pakeisti zodziu
,tyrimas®.

Lietuvos Bioetikos komitetas turéty parengti ir paskelbti informuoto asmens sutikimo

formos struktiira.
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Santrauka

Tema. Informuoto asmens sutikimas vaistiniy preparaty klinikiniuose tyrimuose.

Etinis ir teisinis moksliniy biomedicinos tyrimy reglamentavimas tampa neatsiejama
Siuolaikinio mokslo dalimi. Lietuvoje atliekamy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy skaicius
did¢ja. Tyrimai apima tiriamojo ir tyréjo santykius, kurie turi bati iforminti informuoto asmens
sutikimu. Darbe nagrinéjami informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose vaistiniy
preparaty tyrimuose teisinio reglamentavimo aspektai.

Darba sudaro trys dalys. Pirmojoje nagrin¢jama klinikiniy tyrimy, tame tarpe ir klinikiniy
vaistiniy preparaty tyrimy bei informuoto asmens sutikimo sampratos. Antrojoje analizuojama
informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose teisinis
reglamentavimas Europos Sajungos bei Lietuvos praktikoje. TreCiojoje dalyje analizuojami
informuoto asmens sutikimo dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose probleminiai
aspektai. Antroje bei trecioje dalyse atlikta analizé patvirtina tyrimo hipotezg, kad informuoto
asmens sutikimas dalyvauti klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose Lietuvoje yra nepakankamai
reglamentuotas, nes trikksta teisés norminiy akty dél pazeidziamyjyu asmenuy dalyvavimo
klinikiniuose tyrimuose apsaugos. Lietuvos teisés norminiuose aktuose, reglamentuojanciuose
klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus pasigendama logikos apibréziant savokas bei ju

suderinamumo.
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Summary

Theme. Person’s informed consent in clinical trials.

Ethic and legal regulations of the scientific bio-medicine trials become an integral part of
contemporary science. The number of clinical medicines trials increases in Lithuania. The trials
cover the relationships between a participant and a researcher and those relationships must be
formalized by an informed person’s consent. In this study the aspects of the juridical regulation of
an informed person’s consent to participate in clinical medicines trials is being analyzed. The study
consists of three parts. In the first part conceptions of clinical trials, which also include clinical
medicines trials and an informed person’s consent are being examined. In the second part the
juridical regulation of an informed person’s consent in clinical medicines trials in Lithuania and
European Union is being analyzed. In the third part the problematic aspects of an informed person’s
consent to participate in clinical trials are being dealt with. The analysis from the second and third
parts approves hypothesis of the research that an informed person’s consent to participate in clinical
medicines trials in Lithuania is not enough regulated because of the deficiency of the law standards
of participating in those trials. There is a lack of logic in determination and compatibility of the

concepts in Lithuanian law standards of clinical medicines trials regulations.
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