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Savokos

Asmens autonomija — asmens laisvé paciam rinktis ir laisvé priimti sprendimus be kity
subjekty jsikiSimo.

Asmens integralumas — fizinis asmens vientisumas.

Farmakologinis budrumas — nepageidaujamy reakcijy ar kity su vaistiniu preparatu
susijusiy problemy nustatymo, vertinimo, pranesimo ir tokios rizikos prevencijos sistema’.

Gera gamybos praktika — tai kokybés uztikrinimo proceso dalis, garantuojanti, jog
produktai yra gaminami ir kontroliuojami nuosekliai laikantis jy paskirt] atitinkanc¢iy kokybés
standarty’.

Imunoprofilaktika — biologiniy preparaty (imunologiniy vaistiniy preparaty) ir medicinos
priemoniy naudojimas siekiant padidinti Zzmoniy atsparumg uzkre¢iamosioms ligomsS.

Kokybiskos sveikatos prieziiiros paslaugos — prieinamos, saugios, veiksmingos sveikatos
stiprinimo, ligy prevencijos, diagnostikos, ligoniy gydymo ir slaugos paslaugos, kurias tinkamam
pacientui, tinkamu laiku, tinkamoje vietoje suteikia tinkamas sveikatos priezitiros specialistas ar
sveikatos priezitiros specialisty komanda pagal Siuolaikinio medicinos ir slaugos mokslo lygj ir gera
patirt], atsizvelgdami ] paslaugos teik¢jo galimybes ir paciento poreikius bei likes¢ius, juos
tenkindami ar vir§ydami®,

Klinikinis tyrimas — visi su zmonémis susije¢ tyrimai, skiriami atrasti ar patikrinti vieno arba
keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) klinikinj, farmakologin;j ir (arba) kitokj farmakodinaminj poveikj,
ir (arba) nustatyti nepageidaujama reakcija j vieng arba kelis tiriamajj (-uosius) vaistg (-us), ir (arba)
istirti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) absorbcija, pasiskirstymg, metabolizmg ir
Salinima, siekiant nustatyti jo (-jy) saugumag ir (arba) Veiksmingumqs.

Mokykliniai skiepai — skiepai, kuriy reikalauja $vietimo ugdymo jstaigos (darzeliai,

mokyklos, koledzai, universitetai).

! Lietuvos Respublikos farmacijos 2006 m. birzelio 22 d. jstatymas Nr. X-709. Valstybés Zinios, 2006, Nr. 78-3056.

2 Europo Komisijos 2003 m. spalio 8 d. direktyva 2003/94/EB nustatanti monéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty geros
gamybos praktikos principus ir rekomendacijas. OL L 262, 2003-10-14, P. 22-26.

¥ Lietuvos Respublikos zmoniy uzkregiamy ligy profilaktikos ir kontrolés 1996 m. rugséjo 25 d. jstatymas Nr. I-1553.
Nauja redakcija Nr. IX- 649. Valstybés zinios, 2001-12-13, Nr. 112-4069.

* Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo 1996 m. spalio 3 d. jstatymas Nr. I-1562. Valstybés
zinios, 1996, Nr. 102-2317.

® Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB 2001 m. balandZio 4 d. ,,Dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,

suderinimo”. OL L 121, 2001-05-01, P. 34-44.



Nepageidaujamas reiSkinys — bet koks nepageidaujamas gydymo reiskinys, kurj patiria
vaista naudojantis pacientas arba klinikiniame tyrime dalyvaujantis asmuo, ir Kkuris atsiranda
nebiitinai dél Sio gydymoG.

Nepageidaujama reakcija — nenorimas ir neigiamas organizmo atsakas j vaistinj preparata,
kuris pasireiSkia vartojant registruoto vaistinio preparato jprasta dozg, skirta zmogaus ligos
profilaktikai, diagnostikai ar gydymui arba fiziologinei funkcijai grazinti, koreguoti ar modifikuoti,
arba bet kokig tiriamojo vaistinio preparato dozg7.

Pacientas — asmuo, kuris naudojasi sveikatos priezitiros jstaigy teikiamomis paslaugomis,
nepaisant to, ar jis sveikas, ar ligonis®.

Uzkreciamyjy ligy sukéléjai — bakterijos, virusai ir Kiti mikroorganizmai, jy dalys, galin¢ios
sukelti uzkreciamasias ligasg.

UZkreciamyjy ligy profilaktika — organizacinés, teisinés, ekonominés, technologings,
higienos, epidemiologijos, imunobiologijos, chemoprofilaktikos, sveikatos ugdymo priemongs, taip
pat Kiti veiksmai ir metodai, kurie leidzia iSvengti apsikrétimo ir susirgimo uzkre¢iamosiomis
ligomis™®.

UZkreciamyjy ligy kontrolé — organizacinés, techninés, ekonominés, taip pat
epidemiologijos bei kitos medicinos priemongs ir tokiy priemoniy programos, sudarancios galimybe
mazinti ar (ir) likviduoti sergamumg uzkreciamosiomis ligomis, taip pat iSvengti ty ligy i§plitim011.

Vakcinos — vaistiniai preparatai, turintys antigeny ir padedantys zmogaus ar gyviino
organizmui pasigaminti apsauginiy ir gynybiniy mediiagqlz.

Visuomenés sveikata — gyventojy visapusé dvasiné, fiziné ir socialiné gerovél3.

® Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/20/EB 2001 m. balandzio 4 d. ,,Dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo”, supra note 5.

" Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 1.

® Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas, supra note 4.

% Lietuvos Respublikos zmoniy uzkre&iamy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymas, supra note 3.

1% 1hid.

1 bid.

'2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002m. rugséjo 23 d. jsakymas Nr.468 ,,Dél imunoprofilaktikos
atlikimo taisykliy patvirtinimo”. Valstybés Zinios, 2002, Nr. 96-4229.

B3 Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos priezitiros 2002 m. geguzés 16 d. jstatymas Nr. IX-886. Valstybés Zinios,
2002-06-07, Nr. 56-2225.



Visuomenés sveikatos prieZitira — organizaciniy, teisiniy, ekonominiy, techniniy, socialiniy
bei medicinos priemoniy, padedanciy jgyvendinti ligy ir traumy profilaktika, iSsaugoti visuomeneés
sveikatg bei jg stiprinti, visuma'®,

Zmoniy uZKkretiamosios (infekcinés) ligos — uzkreGiamyjy ligy sukéléjy ir jy toksiny
sukeltos zmogaus ligos, kuriomis apsikrec¢iama nuo zmoniy (ligonio ar uzkre¢iamyjy ligy sukéléjo

nesiotojo), gyviiny ar vabzdziy arba per aplinkos veiksnius™.

¥ Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos priezitiros jstatymas, supra note 13.

> ietuvos Respublikos zmoniy uzkretiamy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymas, supra note 3.



Santrumpos

ECDC — Europos ligy kontrolés ir prevencijos centras
EMEA — Europos vaisty agentiira

FDA — Maisto ir vaisty asociacija

JAV — Jungtinés Amerikos Valstijos

LBEK — Lietuvos bioetikos komitetas

PSO — Pasauliné Sveikatos Organizacija

PAHO — Amerikos sveikatos organizacija, PSO padalinys
SAM — Sveikatos apsaugos ministerija

JK — Jungtin¢ Karalysté

ULAC — UZzkreciamyjy ligy ir AIDS centras prie SAM
VAERS - JAV vakciny nepageidaujamy reiskiniy pranesimo sistema (angly k., Vaccine Adverse
Event Reporting)

VVKT - Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba



IVADAS

Naujumas ir aktualumas. Vakcinacija — tai ne tik medicininis terminas, bet tai procesas, kurj
sudaro sveikatos priezitiros jstatymy visuma, vakcinacijos vykdymas, bei asmens teisés ir valstybés
pareigos dé¢l sveikatos priezitiros.

Pasirinktos temos aktualumg lemia kelios svarbios aplinkybés: nuolat kylancios diskusijos dél
vakcinacijos naudos ir zalos, klausimai dé¢l paciy vakciny gamybos kokybés ir saugumo, kurie kyla
dél intensyvios migracijos, gausios kelioniy pasiiilos, taip pat klausimai dél Zmogaus teisiy
(autonomijos, integralumo) pazeidimo privalomos vakcinacijos atveju.

Pagrindiné problema — ar jmanoma apsaugoti visuomen¢ nuo uzkreCiamy infekciniy ligy
nepazeidziant asmens teisiy. Valstybés jsipareigoja teikti visuomenei tinkamas sveikatos paslaugas
ir kurti saugig aplinka.,Taciau daugumoje ES Saliy ir Lietuvoje (kitaip nei JAV) néra grieztai
reglamentuota, kaip to pasiekti; $iy Saliy sveikatos apsaugos institutai teikia tik rekomenduojamas ir
profilaktines vakcinacijas. Vakcinacijy privalomumo klausimas kelia diskusijas dél zmogaus,
pacienty teisiy prieStaravimy ir valstybés pareigos apsaugoti visuomenés sveikata.

Darbo originalumg lemia tai, kad vakcinacijos tema teisiniais aspektais néra placiai nagrinéta
nei ES, nei Lietuvoje. JAV teisés akty analizés nagrin¢jama tema teko rasti kity Saliy literatiiroje,
taciau Lietuvos ir ES Saliy Sia tema teisés aktai mazai nagrinéti. D¢l minéty priezasCiy Sis darbas
turéty padéti sprendziant teorines ir praktines panasaus pobiidZio problemas.

Tyrimo problema. Lietuvoje tai buty ir teoriné, ir praktiné problema siekiant jvertinti
veiksmingesnio vakcinacijos mechanizmo paieskas derinant su asmens teisémis. Tai kartu lyginama
su JAV praktika, kur vakcinacija yra privaloma.

Todéel pirmoji darbo problema susijusi su vakcinacijos vykdymu, kai ribojamos individualios
teisés visuomenes intereso labui, apimant vaiky, keliautojy ir migranty vakcinacijos reikalavimus,
bei $iy teisiy ribojimo teisiniais pagrindais — valstybés jsipareigojimas saugoti visuomenés sveikata
ir tévy pareiga riipintis savo vaiky sveikata. Vakcinacijos vykdymo tvarka turi uztikrinti, kad $i
pirmin¢ ligos prevencijos forma biity taikoma subjektui, kuriam gresia galima rizika susirgti, taip,
kad buty galima apsaugoti visuomene nuo ligos protrukiy, o skyrimo pagrindai turéty leisti
objektyviai nuspresti vakcinacijos pagristuma, tikslinguma ir sveikatos priezitiros salygy
individualizavima, ir kad bty atsizvelgiama ne tik j visuomenés nauda, bet ir j individo teises.
Taciau, kol Lietuvoje néra privalomos vakcinacijos, dabartiné teisinio reguliavimo struktiira
neleidzia tinkamai pasiekti Siy tiksly.

Antra, vakcinacijos igyvendinimo klausimas susijes su jos teikiamos naudos ir rizikos

jvertinimu, pradedant nuo vakciny gamybos, jos reikalavimy tiek gamybos procesui, tiek
7



reikalavimy prie§ patekima ] rinkg, bei tinkamu visapusiSku su tuo susijusios informacijos
pateikimu pacientui.

Pastangos rasti objektyvias ir racionalias iSvardyty truikumy Salinimo priemones paskatino
magistriniame darbe dar iSskirti ir tokias svarbias teorines problemas: vakcinacijos skyrimo ir
vykdymo triikumai, rizikos grupiy asmeny vakcinacijos spragos, informacijos visuomenei teikimo
ir vakcinuoty asmeny priezitiros priemoniy veiksmingumas bei pakankamumas.

Tyrimo objektas. Tyrimo objekta lemia nagrinéjama tema ir tikslai: Zmonéms skirtos
vakcinacijos teisinis reglamentavimas bei aktualiausi ir prolematiskiausi vakcinacijos medicininiai,
teisiniai ir socialiniai aspektai.

Tyrimo dalykas. Nagrinéjami tarptautiniai ir nacionaliniai teisés aktai, reglamentuojantys
visuomeneés sveikatos uzkreciamy ligy profilaktika, vakciny gamyba ir naudojimg, vakcinacijos
paslaugy teikima, pacienty, visuomenés, medicinos personalo informavima, ir uztikrinantys tinkama
vakcinacijg bei asmens teises.

Tyrimo tikslas. Atskleisti vakcinacijos, kaip visuomenés ligy prevencijos priemongés,
medicininius ir teisinius aspektus bei iSnagrinéti teisés aktus, reglamentuojancius vakcinacija
Lietuvoje ir kitose Salyse, ir pateikti galimus problemos sprendimo buidus, paremtus teorine ir
moksline medziaga.

Tyrimo uZdaviniai. Tikslo siekimo etapai arba daliniai tikslai biity tokie:

1. TeoriSkai pateikti medicining vakcinacijos sampratg, paskirt], vakcinacijos medicining
charakteristikg.

2. ISanalizuoti socialinius ir teisinius privalomos bei profilaktinés vakcinacijos aspektus: valstybés
ir tévy pareigg visuomenei, vaikams, apsaugant ir i§saugant sveikatg, vakcinacijos ir asmens teisiy
santykius taikant privalomg vakcinacija.

3. I8siaiSkinti, ar esamos teisinés priemonés sudaro veiksminga galimybe¢ apsaugoti visuomeng nuo
uzkreciamy infekciniy ligy nepaZeidziant asmens teisiy ir ar tinkamai vykdomos valstybés ir tévy
pareigos visuomenés ir vaiky sveikatos atzvilgiu.

4. ISsiaiSkinti, ar néra asmens teisiy pazeidimy vykdant migranty ir keliautojy privaloma
vakcinacija.

5. Aptarti vakciny kokybés vertinimg ir kontrol¢ bei rizikos valdyma ir komunikavima. ISanalizuoti
vakciny gamybos etapus, jy saugumo kontrolés reglamentavimg. Atskleisti kylancias problemas dél
informacijos teikimo pacientui, paciento ir gydytojo, paciento ir visuomenés atzvilgiu.

Tyrimo metodika. Darbas skirtas iSanalizuoti ir jvertinti, kaip vakcinacija — viena i§
svarbiausiy sveikatos profilaktikos priemoniy — vykdoma apsaugant visuomeng¢ nuo uzkreciamyjy

ligy, kad biity iSvengta epidemijy ir pandemijy. Tai teorinis analitinis darbas, kuriame nagrin¢jami
8



Lietuvos ir teisés aktai, jtvirtinantys vakcinacijos vykdymo nuostatas, naudojantis kity Saliy
norminiai teoriniais S$altiniais ir uzsienio mokslininky darbais. Taikant apibendrinimo metoda
pazvelgiama | problemg visapusiSkai, pateikiami sifilymai, kaip gali biti sprendziamos su
vakcinacijos vykdymu susijusios problemos, bei remiantis naudota literatiira suformuluojamos
darbo iSvados. Taikant lyginamajj metoda sugretinti jvairls teisiniai vakcinacijos aspektai jvairiose
JAV valstijose, nustatyta geriausia praktika ir ja remiantis pateikti sitlymai vakcinacijos
tobulinimui Lietuvoje.

Darbo struktiira. Darbg sudaro 3 skyriai. Analizuojant medziagg stengiamasi jsigilinti ne tik |
teorinio pobudzio, bet ir j praktines problemas.

Pirmame darbo skyriuje vakcinacija analizuojama kaip medicininé kategorija. Aptariama
vakcinacijos samprata, paskirtis ir medicininé charakteristika.

Antrame skyriuje analizuojami socialiniai ir teisiniai privalomos bei profilaktinés vakcinacijos
aspektai, pabréziant ir nurodant valstybés ir tévy pareigg visuomenei, vaikams, apsaugant ir
iSsaugant sveikata, privalomos vakcinacijos jtakg asmens teisiy apsaugai. Lyginami ir analizuojami
uzsienio valstybiy vakcinacijos vykdymo biuidai ir teisiniai aspektai. Jvertinus tai, kad ES Salyse téra
skurdi privalomos vakcinacijos teismy praktika, daugiau démesio kreipiama j JAV teismy praktika.
ApZzvelgiama JAV teisiné baze ir teismy praktika.

TreCiame skyriuje atskleidZziama vakcinacijos nauda ir rizika, pradedant nuo gamybos
reikalavimy dél vakciny kokybés, baigiant tinkamos ir iSsamios pacientui teikiamos informacijos
svarba.

Galiausiai i§vadose ir pasitilymuose pateikiamos pagrindinés darbo i§vados ir sitilymai, kaip
biity galima pagerinti esamg vakcinacijos teisin] reguliavima, i8spresti 1S jo kylancias praktines

problemas.



I. BENDRIEJI VAKCINACIJOS MEDICININIAI ASPEKTAI
1.1.Vakcinacijos samprata ir paskirtis
1.1.1. Vakcinacijos ir vakciny samprata

Vakcinacija — vienas svarbiausiy mokslo atradimy, padéjes ir padedantis jveikti
uzkreciamasias ligasm. Dazniausiai sgvokos ,,vakcinacija®, ,,imunizacija®“ ar ,,imunoprofilaktika‘
vartojamos sinonimiskai. Tai antigeno jvedimas j organizmg, kad suzadinty pastarojo imuning
sistema, siekiant apsaugoti nuo ligos arba sumazinti ligos pasékmes®”.

Sveikatos apsaugos ministerija (SAM) apibrézia imunoprofilaktika, kaip imunologiniy
vaistiniy preparaty ir medicinos priemoniy naudojimg, siekiant padidinti zmoniy atsparumg

8 Pasauliné Sveikatos Organizacija (PSO) konkretaus vakcinacijos

uzkreGiamosioms ligoms®
apibrézimo nepateikia, bet nurodo jos tikslus: vakcinacija skirta stimuliuoti apsauging imuning
sistemg tam, kad apsaugoty organizma nuo ligy susidirus su infekcijos Saltiniu. Taigi sekminga
vakcinacija veikia imuning sistemg: paskiepyto asmens imuningé sistema atsakys i infekcinés ligos
sukéleja™.

Vakcina (lot. vaccinus, vacca — karvé) tarptautiniy zodziy Zodyne apibudinama kaip
medicininis preparatas, gaunamas i§ numarinty arba gyvy, bet susilpninty mikroby — infekciniy ligy
sukelejy arba jy gyvybinés veiklos produkty. Vakcina naudojama zmogaus ir gyviiny imunizacijai
profilaktiniais (vakcinacija) arba gydymo (vakcinoterapija) tikslais. Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro jsakyme ,,Dél imunoprofilaktikos atlikimo taisykliy patvirtinimo* vakcinos
apibiidinamos — kaip vaistiniai preparatai, turintys antigeny ir padedantys Zmogaus ar gyviino

organizmui pasigaminti apsauginiy ir gynybiniy mediiango.

18 v/accine - Preventible Disease and Vaccine// http://www.who.int/ith/chapters/ith2011chap6.pdf; prisijungimo laikas:
2012-01-17.
7 Vakcinacijos// http://www.imcentras.lt/lid/db/theme/?id=21; prisijungimo laikas: 2012-01-27.

'8 ietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugséjo 23 d. jsakymas Nr. 468 ,,Dél imunoprofilaktikos
atlikimo taisykliy patvirtinimo*®, supra note 12.

19'Vaccine - Preventible Disease and Vaccine, op. cit.

2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugséjo 23 d. jsakymas Nr. 468 , Dél imunoprofilaktikos
atlikimo taisykliy patvirtinimo®, op. Cit.
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1.1.2. Vakcinacijos paskirtis

Vakcinacija, siekiant suvaldyti vakcinomis valdomas uzkreCiamasias ligas, yra viena i$
uzkre¢iamyjy ligy kontrolés prioritetiniy sri¢iy visame pasaulyje.

Visuotinai pripazinta, kad vakcinacija yra ekonomiskai veiksmingiausia ir santykinai nebrangi
visuomenés sveikatos intervencija, nepaisant to, kad Siuolaikinés patobulintos ar sukurtos naujos
vakcinos yra brangesnés. Sukuriamos vis naujos vakcinos nuo uzkreCiamyjy ligy, taCiau jau
sukurtos ir naudojamos vakcinos nepakankamai efektyviai naudojamos visose Europos Sagjungos
salyse”. Kontroliuojant uzkreGiamasias ligas, pageréja paciento ir visos $eimos gyvenimo kokybe,
sutaupoma daug 1ésy kitoms sveikatos palaikymo sritims.

Didziulis vakcinomis valdomy ligy sergamumo sumazéjimas atskleidé ir paradoksaliy
rezultaty: plaioji visuomené, o neretai ir medikai uzmirSo buvusiy ligy paplitimo mastg ir
sunkuma, vakciny svarbg ligy kontrolei, neadekvaciai sureikSmindami nepageidaujamas vakciny
reakcijas. Tampa madinga atsisakyti skiepy, vis daugiau pasigirsta kalby apie skiepy zalg, o ne
naudg. Sakoma, kad ,,vakcinos tapo savo s¢kmés jkaitémis*.

Tarptautiné sveikatos apsaugos organizacija paskelbé, kad vakcinacija néra asmeninis
reikalas, tai — visuomeninis reikalas, nes jos paskirtis — kolektyvinis imunitetas. Nattralus
imunitetas prarandamas Zmoniy visuomen¢je. Ir norint palaikyti ta kolektyvin] imuniteta, reikia
nuolat Zmones skiepyti. Kitos nuomonés Salininkai teigia, kad néra jrodymy, jog butent skiepai
padéjo zmogui nugaléti kai kurias itin pavojingas infekcines ligas, o faktai liudija, kad susirgimy
tuberkulioze, difterija, kokliusu ir kitomis ligomis. masiskai émé mazéti dar iki tol, kol buvo
panaudoti skiepai nuo $iy ligy. Tai esa jvyko dél pageréjusiy sanitariniy ir higieniniy salygy?.

Lietuvos Respublikos SAM atkreipia visuomenés démesj, kad, nepaisant jvairiose
Ziniasklaidos priemonése pasigirstanciy neatsakingy kaltinimy, vakciny skiepijimas yra viena
veiksmingiausiy, saugiausiy, griez€iausiai kontroliuojamy sveikatos iSsaugojimo priemoniy. Todél
visuomené raginama pasitikéti moksliSkai jrodytais sveikatos profesionaly teiginiais, o ne jokiy
eksperty 1Svadomis nepagristais neatsakingais ziniasklaidos atstovy svarstymaiszs.

Keliautojams skiepai reikalingi tam, kad apsaugoty nuo rizikos uzsikrésti endeminémis

infekcinémis ligomis kelionés metu pacius keliautojus bei visuomeng¢ — nuo rizikos iSplatinti

2L ULAC specialistas kvietia atsakingai kalbéti apie skiepus/
http://www.sam.lt/go.php/litt ULAC_specialistai_kviecia_atsakingai_kal/1599; prisijungimo laikas: 2011-01-10.

22 Skiepai// http://www.sveikata.info/skiepai; prisijungimo laikas: 2011-03-08.
2 Skiepai — viena veiksmingiausiy, saugiausiy, griez&iausiai kontroliuojamy sveikatos issaugojimo priemoniy //

http://www.sam.lt/go.php/lit/Skiepai__viena veiksmingiausiu_saugiausi/1617/1; prisijungimo laikas: 2012-01-28.
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jveztines infekcines ligas®. Profilaktiniai (kitaip dar vadinami vaiky skiepai) skiepai skirti
apsaugoti vaikus nuo uzkreciamy ligy ir jy sukeliamy pasekmiy populiacijoje.

Galima iSskirti kelias priezastis, dél kuriy vakcinos turi bti skiriamos:

1. Kai kurios ligos yra tiek paplitusios, kad sprendimas neskirti vakcinos yra sprendimas
prisiimti Sios ligos rizikg (pavyzdziui, kokliu$o).

2. Ligos, kurios beveik iSnaikintos pasaulyje, bet vis dar egzistuoja aplinkoje ir jomis
susergama gana retai (pavyzdziui, tymai, parotitas ir raudonuke). Sumazéjus imunizacijos apimtims,
gali vél rastis $iy ligy protrukiy, kurie sukelty vaiky mirtis. Butent taip ir atsitiko praeito amziaus
aStuntojo deSimtmecio pabaigoje ir devintojo deSimtmecio pradzioje, kai sumazéjo vakcinacijos nuo
tymy apimtys Jungtinése Amerikos Valstijose (toliau - JAV).

3. ISsivyscCiusiose Salyse kai kurios ligos i§ esmes iSnyko (pavyzdZziui, poliomielitas ir
difterija), taciau Sios ligos kituose pasaulio regionuose ir toliau sukelia protrukius.

Galima apibendrinti: vakcinacija skiriama apsaugoti visuomene nuo uzkreciamyjy ligy ir jy

sukeliamy komplikacijy.
1.2. Medicininé vakciny ir vakcinacijos charakteristika, klasifikacija

Vakcinos yra sudétiniai imunobiologiniai preparatai, sudaryti i§ susilpninty arba uzmusty
mikroorganizmy (bakterijy ar virusy) arba jy sudedamyjy daliy (komponenty) bei pagalbiniy
cheminiy medziagy. Vakcinos gaminamos naudojant kelis skirtingus procesus: susilpninant gyvus
virusus, kad nesukelty ligos; inaktyvinant ar nuzudant mikroorganizma; inaktyvinant toksinais
(bakterijy toksinai), ar tik panaudojant patogeno segmentus (tai subvieneto ir konjuguotos
vakcinos)®.

Pagal vakcinacijai naudojamy medziagy kilme vakcinos klasifikuojamos®:

1. Viso mikroorganizmo vakcinos:

a) gyvos,

b) inaktyvintos (negyvos).

2. Nukenksminty (inaktyvinty) mikroorganizmy toksiny vakcinos — toksoidai.

? Vakcinacija - veiksminga asmens ir visuomenés sveikatos saugojimo priemoné//
http://www.sveikaszmogus.lt/index.php?pagrid=ziemos&lid=2&rodyti=str&strid=1822&subtema=131; prisijungimo
laikas: 2011-03-08.

% Different Types of Vaccines// http://www.historyofvaccines.org/content/articles/different-types-vaccines;

prisijungimo laikas: 2012-01-27.

% Types of Vaccines// http://www.vaccines.gov/more_info/types/index.html; prisijungimo laikas: 2012-01-27.
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3. ISgrynintos komponentinés vakcinos.

4. Rekombinantiniy antigeny vakcinos.

5. Sintetiniai peptidai.

6. Deoksiribonukleininés ragjties vakcinos.

Viso mikroorganizmo vakcinos. Viso mikroorganizmo panaudojimas yra seniausia skiepijimy
strategija®’; to pavyzdys galéty buti viduramziais skiepijimui naudotas serganéiyjy raupais pulinuky
turinys, kad buty isvengta ligos.

Gyvos susilpnintos vakcinos: tymy, raudonukés (kombinuota vakcina), véjaraupiy, gripo
(nosies puskalas), rotaviruso, juostinés puslelinés (herpes zoster), geltonosios Kkartliges®®,
tuberkuliozés profilaktikos (toliau — BCG), vakcina nuo poliomielito (gyva vakcina, toliau —
OPV)Zg. Vakcinacijos metu patekes susilpnintas virusas | organizmg nesukelia ligos, bet sukelia
imuninj atsakg (daznai visam gyvenimui). Taéiau yra viena problema — vakcinos virusas gali
mutuoti ir sukelti liga.

Inaktyvintos (neutralizuotos) vakcinos: inaktyvinta poliomielito vakcina (toliau — IPV),
hepatito A, pasiutligés, gripo, hepatito B®. Vienintelé iki $iol naudojama inaktyvinta visos lastelés
bakteriné vakcina yra visos Igstelés vakcina nuo kokliuSo. Placiai vartojamos inaktyvinty virusy
vakcinos, tokios kaip nuo gripo, nuo pasiutliges®’, kurios pagamintos visiskai nuzudant
mikroorganizmus, naudojant chemines medziagas (paprastai formaldehida) arba karstj,
spinduliuote. Tokie mikroorganizmai nebegali daugintis, todél vakcinos yra saugios®’. Dauguma yra
inaktyvinty vakciny, ta¢iau jos skatina silpnesnj imuninés sistemos atsaka nei gyvos vakcinos.
Taigi, reikia papildomos vakcinos norint turéti ilgesnj imuniteta™.

Toksoidy vakcinos: difterijos, stabligés. Kai kurias bakterines ligas sukelia ne pati bakterija, o
bakterijy gaminamas toksinas. Toksoidy vakcinos gaminamos i$skiriant toksinus ir nukenksminant
cheminémis medziagomis (formalinu, formaldehido tirpalu). Tokie ,,detoksikuoti“ toksinai

(toksoidai) yra saugiis naudoti vakcinoms>”.

27 \accine Production Process// http://health.nowstuffworks.com/wellness/preventivecare/vaccine4.htm; prisijungimo
laikas: 2011-01-20.

%8 Different Types of Vaccines, supra note 25.

2% Vakcinacija - veiksminga asmens ir visuomenés sveikatos saugojimo priemoné, supra note 24.
%0 v/accine Production Process, op. cit.

31 Vakcinacija - veiksminga asmens ir visuomenés sveikatos saugojimo priemong, op. Cit.

%2 Different Types of Vaccines, op. cit.

%3 Types of Vaccines, supra note 26.

* Ibid,
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ISgrynintos komponentinés vakcinos: gripo (injekcinés formos), hemofilus influenza b tipo
(toliau — Hib), nelastelin¢ kokliuso, pneumokokiné, meningokokiné. Sios vakcinos gaminamos
dviem biidais: auginant mikroorganizmus laboratorijoje ir panaudojus cheming medziagg atskiriant
antigenus arba naudojant rekombinantinés deoksiribonukleininés riig§ties (toliau — DNR)
technologijos buda, pagaminti mikroby antigeny molekules (rekombinantinés subvieneto
vakcinos)®. Gaminant genetinés inZinerijos bidu, jterpiamas koduojantis baltymus genas j kita
virusa, arba j pagaminty lgsteliy kultiirg. Komponentinés vakcinos yra haudojamos siekiant sukurti
stipresnj bendrg imuninj atsakqse.

Rekombinantiniy antigeny vakcinos: hepatito B ir zmogaus papilomos viruso (toliau — ZPV).
Naudojant geneting inzinerija patogeninio mikroorganizmo nukleino riig§ties segmentas,
koduojantis vienos ar kitos medziagos sinteze, perkeliamas j genoma kito mikroorganizmo, kuris,
tapes genetiSkai pakeistas, ima sintetinti sau nebiidingas antigenines mediiagas37.

Sintetiniai peptidai. Dabartiniu metu daugiausiai dirbama kuriant sintetiniy peptidy vakcinas,
neutralizuojancias difterijos ir choleros toksinus, vakcing nuo zmogaus imunodeficito viruso
infekcijos, nuo parazity invazijos. Kuriant sintetinius peptidus siekiama atkartoti erdvine natiiralaus
antigeno konfigiiracijg ir taip skatinti nattiralias organizmo imunines reakcijas.

DNR vakcinos. Pradétos kurti DNR vakcinos, eksperimentuojama su jvairiais antigenais bei
DNR neséjais, taciau kol kas eksperimentai atlickami tik su laboratoriniais gyviinais®.

Vakcinos pagal vartojimo biidg skirstomos i:

1. Peroralines (geriamas).
2. Injekuojamas po oda (subkutanines).
3. Injekuojamas j raumenis (intramuskulines).

4. Purskiamas j nosj>’.

% Types of Vaccines, supra note 26.

% Different Types of Vaccines, supra note 25.

%7 Vaccine Production Process, supra note 27.

% Vakcinacija - veiksminga asmens ir visuomenés sveikatos saugojimo priemoné, supra note 24.

% prevention andTreatment of Virus Disease: Vaccines// http://www.microbiologybytes.com/virology/Vaccines.html;

prisijungimo laikas: 2012-01-28.
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I1. VAKCINACIJOS SOCIALINIAI IR TEISINIAI ASPEKTAI
2.1. Vakcinacijos socialiniai aspektai
2.1.1. Visuomenés sveikatos profilaktikos tikslai

LR sveikatos sistemos jstatymo 4 straipsnyje nurodyti sveikatinimo tikslai, kuriy turi siekti
valstybé. Sio straipsnio 3 ir 4 dalyse numatyta ilginti gyvenimo be ligy ir traumy laika bei gerinti
gyvenimo kokybeg ir didinti gyvenimo ekonominj ir socialinj nasuma®’. Siuos tikslus galima pasiekti
prevencine medicinos pagalba, t.y. profilaktine patikra, tam tikry asmeny grupiy sveikatos patikra,
bei uzkre¢iamyjy ligy profilaktika. Uzkreciamyjy ligy profilaktika LR Zmoniy uzkreciamy ligy
profilaktikos ir kontrolés jstatyme apibréziama kaip organizacinés, teisinés, ekonominés,
technologinés, higienos, epidemiologijos, imunobiologijos, chemoprofilaktikos, sveikatos ugdymo
priemonés, taip pat kiti veiksmai ir metodai, kurie leidzia iSvengti apsikrétimo ir susirgimo
uzkreciamosiomis ligomis. Vienas i§ uzkre¢iamyjy ligy kontrolés biidy, maZzinantis ir likviduojantis
sergamuma uzkreCiamosiomis ligomis, taip pat padedantis iSvengti ty ligy iSplitimg -
imunoprofilaktika®'.

Visuomenés sveikatos i$saugojimas pradedamas nuo vaiky baigiant suaugusiais.

PSO inicijuota iSpléstiné imunizacijos programa pasaulyje jgyvendinama nuo 1974 m., kai
pagrindinis tikslas buvo apsaugoti vaikus nuo 6 uzkreCiamyjy ligy (difterijos, stabligés, kokliuso,
tymy, poliomielito, tuberkuliozés). Laikui bégant | imunizacijos programas buvo jtraukiama vis
daugiau uzkreCiamyjy ligy, plétési skiepijimo mastas, todé¢l Siandien daugelio Saliy imunizacijos
programos apima ir skiepijimg nuo raudonukes, epideminio parotito, hepatito B, hemofilus
influenza b tipo infekcijos, o kai kuriose Salyse | nacionalinj skiepijimo kalendoriy jau jtraukiamas
skiepijimas nuo meningokokinés bei pneumokokingés infekcijy, véjaraupiy ir t. t.42,

Profilakting vaiky ir suaugusiyjy vakcinacija reglamentuoja skiepy kalendorius. Sudarant bet

kurios Salies skiepy kalendoriy, atsizvelgiama ] vaiko imuninés sistemos ypatumus, uzkre¢iamyjy

%0 Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos 1994 m. liepos 19 d. jstatymas Nr. [-552. Valstybés Zinios, 1994-08-17, Nr.
63.

* Lietuvos Respublikos zmoniy uzkre¢iamy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymas, supra note 3.

2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. kovo 31 d. jsakymas Nr.V-242 , D¢l nacionalinés

imunoprofilaktikos 2009-2013 mety programos patvirtinimo*. Valstybés Zinios, 2009, Nr. 40-1534.
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ligy paplitima toje konkrecioje Salyje, imunoprofilaktikos finansavima, vakciny teikimo galimybes,
infekcijy, bitiny vakcinoms jskiepyti vieno skiepijimo metu, skai&iy ir kitas aplinkybes*.

Europos Sgjungoje (toliau - ES) nacionaliniy imunoprofilaktikos programy jgyvendinimg bei
vakcinomis valdomy uzkreCiamyjy ligy epidemiologing prieziiira koordinuoja Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centras (toliau - ECDC), bendradarbiaudamas su PSO ir Saliy nariy
atsakingomis institucijomis. Pagrindinés nuostatos, vykdant skiepijimy programas, yra S§ios:
kiekvienas ES pilietis turi gauti teisingg, moksliniais jrodymais pagrjsta informacijg apie
profilaktinius skiepijimus; skiepijimo saugumas ir efektyvumas turi biiti uztikrintas visuose
skiepijimo proceso etapuose (asmens ir visuomenés sveikatos priezitiros specialisty kvalifikacija,
vakciny transportavimas ir saugojimas, nepageidaujamy reakcijy j skiepus priezitira, skiepijimo
apim&iy prieZidra ir kt.)*.

Pagal Sveikatos sistemos jstatyma, 3 straipsnio 16 ir 17 dalis, tik jstatymai nustato
uzkreciamyjy ligy profilaktikos sistema, Siy ligy profilaktikos ir kontrolés organizavimo ir valdymo
teisinius pagrindus, ir visuomenés sveikatos monitoringo, visuomenés sveikatos ekspertizés salygas,
Jju organizavimo bei valdymo teisinius pagrindus45. LR sveikatos sistemos jstatymo 34 straipsnyje
nurodyta, kad Uzkre¢iamyjy ligy profilaktikos ir kontrolés pagrindus bei tvarka nustato Zmoniy
uzkre¢iamyjy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymas®®. O pacig imunoprofilaktikos tvarka nustato
Sveikatos apsaugos ministerija*’.

Lietuvoje nacionaliné imunoprofilaktikos programa jgyvendinama nuo 1992 mety. Per tg laikg
keleta karty keitési Lietuvos Respublikos vaiky profilaktiniy skiepijimy kalendoriai (jtraukti
skiepijimai nuo hepatito B kiidikiams ir vaikams, nuo hemofilus influenza b tipo infekcijos),
naudojamos vis tobulesnés ir saugesnés vakcinos (inaktyvinta poliomielito vakcina, vakcinos su
nelgsteliniu  kokliuSo komponentu, kombinuotos vakcinos), geréjo uzkreCiamyjy ligy
epidemiologiné prieziiira (dalyvaujama ES uzkretiamuyjy ligy prieZitiros ir vakcinacijos tinkluose)*.

Nacionalin¢ imunoprofilaktikos 2009—2013 mety programa parengta atsizvelgiant | Pasaulio

Sveikatos Organizacijos 2005-2010 mety Pasaulio imunizacijos vizija ir strategija 2006—2015 m.,

* Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. kovo 31 d. jsakymas Nr.V-242 , Dél nacionalinés
imunoprofilaktikos 2009-2013 mety programos patvirtinimo*, supra note 42.

* Ibid.

*® Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, supra note 40.

“ Ibid.

*" Lietuvos Respublikos zmoniy uzkre¢iamy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymas, supra note 3.

*® Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. kovo 31 d. jsakymas Nr.V-242 , Dél nacionalinés

imunoprofilaktikos 2009-2013 mety programos patvirtinimo*, op. cit.
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priimtg Pasaulio sveikatos asambléjos 2005 m. geguzés 25 d. rezoliucija, taip pat i Europos
Sajungos teisés akty, reglamentuojanciy vakcinomis valdomy uzkreciamyjy ligy epidemiologing
prieziurg ir profilaktika, nuostatas®.

Pagal LR vaiky profilaktiniy skiepijimy kalendoriy, patvirtinta LR sveikatos apsaugos
ministro 2007 m. gruodzio 22 d. jsakymu Nr. V-1066, naujagimiai, kiidikiai ir vaikai skiepijami
valstybés 1éSomis nuo tuberkuliozés, hepatito B, kokliuSo, difterijos, stabligés, poliomielito, tymy,
epideminio parotito, raudonukés, hemofilus influenza b tipo infekcijos. Nuo 2007 mety nuo gripo
valstybés léSomis skiepijami gripo rizikos grupéms priklausantys asmenys. Planuojami planiniai
suaugusiyjy skiepijimai nuo difterijos ir stabligés. Skiepijant pagal LR vaiky profilaktiniy
skiepijimy kalendoriy pasiektos pakankamai didelés skiepijimy apimtys (94-99 proc. paskiepyty
Ivairiose amziaus grupése), leidziancios suvaldyti uzkreciamasias ligas, nuo kuriy skiepij ama””.

Vaikams imunoprofilaktika atliekama ir iSlaidos apmokamos nustatyta tvarka pagal Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos patvirtintg vaiky profilaktiniy skiepijimy kalendoriy.
Suaugusiyjy imunoprofilaktikos iSlaidos apmokamos valstybés, savivaldybés, darbdaviy ar paciy
gyventojy léSomis; Sios islaidos gali buiti kompensuojamos pagal Lietuvos Respublikos sveikatos
draudimo jstatyma, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nustatyta tvarka ir pagal
epidemine situacija®.

Kitose Salyse, pavyzdziui, Latvijoje, finansuojami skiepai apima vakcinas nuo tuberkuliozés,
difterijos, tymy, hepatito B, Zmogaus papilomos viruso 12 mety mergaitéms, ir nuo erkinio
encefalito iki 18 mety endeminése vietose ir naslai¢iams®2. O Slovénijoje per pirmus tris gyvenimo
ménesius kudikiai turi biiti paskiepyti nuo tuberkuliozés, stabligés, poliomielito, kokliuso,
hemofilus influenza B tipo. Nuo 18 ménesiy amziaus reikalaujama vakcinacijos nuo tymy, kiaulytés
ir raudonukes, ir paskutinio skiepo pries mokykla — nuo hepatito B.

Nepaisant to, kad ES Salys jsipareigojo garantuoti visuomenés sveikatos apsauga, ne visada

yra galimybé | nacionalinj skiepijimy kalendoriy jtraukti visas rinkoje esancias vakcinas, todél kartu

* Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. kovo 31 d. jsakymas Nr.V-242 , Dél nacionalinés
imunoprofilaktikos 2009-2013 mety programos patvirtinimo*, supra note 42.

> Ihid.

*! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugséjo 23 d. jsakymas Nr. 468 ,,Dél imunoprofilaktikos
atlikimo taisykliy patvirtinimo*, supra note 12.

52 Survey on Vaccinations in Europe//

http://www.svood.org/SURVEY %200n%20Vaccination%20in%20Europe_English.pdf; prisijungimo laikas: 2012-03-
30.

* Ibid.
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su valstybés garantuojamomis vakcinomis Lietuvos vaikams sitilomos ir kitos vakcinos, uz kuriy
skiepijima turi sumokéti besiskiepijantys™, pvz., vakcinos nuo gripo, erkinio encefalito, virusinio
hepatito A, véjaraupiy, pneumokokinés infekcijos, rotavirusinés infekcijos, Zzmogaus papilomos
viruso ir kitos™.

Europos Sajungoje vakcinomis valdomy uZzkre¢iamyjy ligy epidemiologiné priezitira ir
profilaktiniy skiepijimy programos vykdomos ir koordinuojamos, dalyvaujant specifiniuose
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro tinkluose: difterijos prieziiiros tinkle DIPNET
(Diphtheria Surveillance network), vakcinomis valdomy uZzkreCiamyjy ligy epidemiologinés
priezitros tinkle EUVAC.NET (a Surveillance Community Network for Vaccine Preventable
Infectious Diseases); gripo epidemiologinés priezitros tinkle EISS (European Influenza
Surveillance Scheme); invaziniy bakteriniy infekcijy priezitros tinkle EU-1BIS (European Invasive
Bacterial Infections Surveillance Network), skirtame meningokokinei, pneumokokinei ir
Haemophilus  influenza infekcijy  epidemiologinei  priezidirai;  Europos  jungtiniame
bendradarbiavimo dél vakciny tinkle VENICE (Vaccine European New Integrated Collaboration
Effort).

Lietuvoje imunoprofilaktika koordinuoja Valstybinés visuomenés sveikatos priezitiros
tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos Uzkreciamyjy ligy profilaktikos ir kontrolés centras.
UzkreCiamyjy ligy profilaktikos ir kontrolés centras rengia imunoprofilaktikos strategijas,
nacionalinio profilaktinio skiepijimo programy projektus, organizuoja jy jgyvendinimg ir teikia
siilymus Valstybinei visuomenés sveikatos prieziliros tarnybai; bendradarbiauja su Pasaulio
Sveikatos Organizacija ir atitinkamomis Europos Sajungos Saliy institucijomis imunoprofilaktikos

programy sudarymo bei vykdymo klausimais®’.

> Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. kovo 31 d. jsakymas Nr.V-242 , Dél nacionalinés
imunoprofilaktikos 2009-2013 mety programos patvirtinimo*, supra note 42.

%> Usonis V. Siuolaikings skiepijimy galimybés ir problemos// Internisto priedas. Infekcinés ligos. 2008, Nr. 2. P. 14.
% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. kovo 31 d. jsakymas Nr.V-242 , D¢l nacionalinés
imunoprofilaktikos 2009—-2013 mety programos patvirtinimo®, op. Cit.

%" Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. rugséjo 23 d. jsakymas Nr. 468 ,,.Dél imunoprofilaktikos

atlikimo taisykliy patvirtinimo*, supra note 12.
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2.1.2. Keliautojy ir migranty profilaktika

Atsiradus gausiai tarptautiniy kelioniy pasiiilai (galima nuvykti beveik j bet kurj pasaulio
kampelj) ir suintensyvéjus darbuotojy tarptautinei migracijai, svarbu zinoti, kokiy skiepy reikia
keliautojams.

Keliautojai ar migrantai gali labai lengvai jvezti | Salj infekciniy uzkreciamyjy ligy. Kasmet
daugiau nei 40 milijony keliautojy i$ iSsivysciusiyjy Saliy vyksta j jvairias Afrikos, Azijos, Lotyny
Amerikos, Ryty Europos vietoves, Ramiojo vandenyno salas, kur rizikuoja susidurti su patogenais
(infekeijy sukéléjais), kuriy gimtose keliautojy Salyse nepasitaiko arba retai pasitaiko.

Europos ligy kontrolés ir prevencijos centras analizuoja, vertina ir tiria pasaulinius ligy
protrikius, kurie gali biiti pavojingi keliautojams, ir teikia keliautojams patarimus, apriipina
naujausia informacija>. Siekiant sumazinti sergamuma ir mirtinguma tarp imigranty, emigranty,
pabégéliy, keliautojy, visame pasaulyje Ligy kontrolés ir prevencijos centras (toliau - CDC) teikia,
remiantis moksliniais tyrimais, vakcinacijy rekomendacijas®.

Keliautojy vakcinacija. Keliautojai skiepijami vadovaujantis PSO rekomendacijomis (kurios
kasmet yra persvarstomos ir atnaujinamos) bei Saliy, i kurias vykstama, reikalavimais. Skiepijant
keliautojus biitina atsizvelgti ir ] tai, kad jvaziuojant j kai kurias Salis yra privalomi skiepijimai ir
kiti skiepijimai, kurie gali buti rekomenduojami pagal tam tikras aplinkybesel. Lietuvoje iSsamig
informacijg apie privalomus ir rekomenduojamus skiepus vykstantiems ] uzsienio Salis galima gauti

Visuomenés sveikatos centruose®?.

%8 Vakcinacija - veiksminga asmens ir visuomenés sveikatos saugojimo priemoné, supra note 24.
> Traveller’s Health // http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/travellers_health/Pages/index.aspx; prisijungimo
laikas: 2012-02-15.

% Division of Global Migration and Quarantine// http://www.cdc.gov/ncezid/dgma/; prisijungimo laikas: 2012-02-15.
81 \accine - Preventible disease and vaccine, supra note 16.

%2 Laigkonis A., Bareigien¢ M.V, Budnikas V., Vélyvyté D./ Infekciniy ligy Zinynas. Kaunas: Spindulys, 2007. P. 247.
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Pagal vakcinacijos privalomuma, remiantis PSO®, CDC* ir ECDC®® skirstymu, keliautojy
skiepai yra trijy rasiy:

1. Profilaktiniai skiepai — tai skiepai nuo difterijos, stabligés ir kokliuso, hepatito B,
hemofilus influenza b tipo, zmogaus papilomos viruso®, gripo®, tymy-raudonukés—epideminio
parotito (toliau — MMR), pneumokokinés infekcijos, poliomielito, rotaviruso®, tuberkuliozeés®,
véjaraupiy. JAV profilaktiniai skiepai dar skirstomi j suaugusiyjy, vaiky ir paaugliy (nuo 7 iki 18
mety), kudikiy ir vaiky (nuo 0 iki 6 mety).

2. Rekomenduojami skiepai — tai skiepai nuo choleros, hepatito A°, japonisko encefalito®

(Lietuvoje neregistruota), meningokokinés infekcijos®

, pasiutligés, erkinio encefalito, viduriy
siltinés, geltonojo drugio®. CDC dar rekomenduoja papildomai skiepytis nuo hepatito B, difterijos,
stabligés, poliomielito, gripo, pneumokoko, tymy, raudonukés, parotito, véjaraupiy.
Rekomenduojamais skiepais patartina skiepytis vykstantiems ] tas Salis ar vietoves, kur yra didelé
rizika susirgti Siomis ligomis.

3. Privalomi skiepai — skiepai nuo geltonojo drugio, meningokokinés infekcijos,
poliomielito. Jy reikalaujama vykstantiems i tam tikras Salis. Apie tai placiau 2.3.2. Asmeny
judéjimo laisvés apribojimas.

Dazniausiai keliautojai skiepijami nuo geltonojo drugio, hepatito A, hepatito B, viduriy
Siltinés, poliomielito, meningokokinés infekcijos, difterijos, stabligés, gripo, erkinio encefalito,
pasiutligésee.

Migranty vakcinacija. Kiekviena valstybé nustato migrantams keliamus sveikatos tikrinimo
reikalavimus, tai valtybés vidaus reikalas ir teis¢. Viena i§ griezCiausiy Saliy, kuri reikalauja
migranty tam tikro sveikatos patikrinimo, — Jungtinés Amerikos Valstijos.

JAV Sveikatos ir zmonéms teikiamy paslaugy departamentas (toliau — HHS) ir CDC siiilo
kriterijus, pagal kuriuvos CDC Patariamasis komitetas dél vakcinacijos praktikos (toliau — ACIP)

rekomenduoja JAV imigranty medicining apziiirg ir reikalaujamas vakcinas®’. ACIP siiilo

83\/accine - Preventible Disease and Vaccine, supra note 16.

% Vaccinations// http://wwwnc.cdc.gov/travel/page/vaccinations.htm; prisijungimo laikas: 2012-02-07.

% Traveller’s Health, op. cit.

a — Sios vakcinos egzistuoja kai kuriose Salyse.

b — profilaktinés vakcinos tam tikro amZiaus grupéms ir rizikos faktoriams, pasirenkamos daugumai keliautojy.
C - $iuo metu jau nebe profilaktinés iSsivysciusiose Salyse.

d — Sios vakceinos taip pat kai kuriose Salyse jeina j profilaktiniy vakcinacijy programas.

% Vakcinacija - veiksminga asmens ir visuomenés sveikatos saugojimo priemoné, supra note 24.

%7 Immigrant and Refugee Health// http://www.cdc.gov/immigrantrefugeehealth/; prisijungimo laikas: 2012-02-15.
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vakcinuoti imigrantus vadovaujantis amziaus kriterijumi, nes vakcina turi apsaugoti nuo ligy, kurios
gali sukelti ligos protrukj, arba apsaugoti nuo ligy, kurios buvo pasalintos i§ Jungtiniy Amerikos
Valstijy ar yra eliminuojamos JAV®,

Kaip pasauliné sveikatos skatinimo ir ligy prevencijos lyderé, CDC dél imigranty, pabégéliy
ir migranty sveikatos gerinimo atlieka $ias funkcijas®:

e sudaro Jungtinése Amerikos Valstijose ir uzsienyje ligy kontrolés ir gydymo gaires,

o teikia ligy stebéjimo ataskaitas Siose populiacijose,

e reaguoja j ligos protrikius Jungtinése Amerikos Valstijose ir uZsienyje,

e pataria JAV partneriams dél pabégéliy sveikatos priezitiros,

« informuoja ir bendrauja su imigrantais ir pabégéliais.

Medicininis patikrinimas imigrantams ir pabégeliams atlickamas remiantis Imigracijos ir
pilietybés jstatymu, Visuomenés sveikatos tarnybos jstatymu, HHS oficialiai paskelbtomis
taisyklemis™®. UZsienietiy sveikatos patikrinima reglamentuoja Jungtiniy Amerikos Valstijy
kodeksas ir Federaliniy taisykliy kodeksas''. Sveikatos patikrinimas yra privalomas visiems
atvykstantiems ] JAV ir visiems ne JAV pilieciams, kurie kreipiasi dél imigracinés pabégéliy vizos.
Gali buti reikalaujama i§ uzsienieCiy, prasan¢iy ne imigracinés vizos (laikino gyvenimo),
pasitikrinti sveikata, jtarus nepriimting jy sveikatos bukle’.

Dabartiniu metu pagal imigracijos jstatymus reikalaujama, kad imigrantai biity vakcinuoti nuo
kiaulytés, tymy, raudonukés’®, poliomielito, stabligés ir difterijos, kokliugo, hemofilus influenza b

tipo, hepatito B™. ACIP papildomai rekomenduoja vakcinacija nuo hepatito A, gripo,

meningokokinés infekcijos, pneumokokinés infekcijos, rotaviruso, Véjaraupiq75 vaikams ir

% New Vaccination Criteria for U.S. Immigration/ http://www.cdc.gov/immigrantrefugeehealth/laws-regs/vaccination-

immigration/revised-vaccination-immigration-fag.html; prisijungimo laikas: 2012-02-15.

% Immigrant and Refugee Health, supra note 67.

0 Medical Examination of Immigrants and Refugees// http://www.cdc.gov/immigrantrefugeehealth/exams/medical-

examination.html; prisijungimo laikas: 2012-02-15.

" Legal Authorities for Medical Examination of Aliens// http://www.cdc.gov/immigrantrefugeehealth/laws-

requlations.html; prisijungimo laikas: 2012-02-15.

"2 Medical Examination of Immigrants and Refugees, op. cit.

® Recommendattions to the Travelers to Preserve the Americas without Measles or Rubella//
http://www.who.int/ith/updates/paho_measles 042211.pdf; prisijungimo laikas: 2012-01-27.

" New Vaccination Criteria for U.S. Immigration, op. sit.

"> Vaccination Requirements for 1\ Applicants/http:/travel.state.gov/visa/immigrants/info/info_1331.html;

prisijungimo laikas: 2012-02-15.
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suaugusiems’® JAV gyventojams, imigrantams, kurie nori nuolat gyventi JAV, ir kitiems asmenims,
kurie siekia jgyti nuolatinio JAV gyventojo statusa’’. 2009 m. lapkrigio 2 d. HHS ir CDC paskelbe,
kad i$braukia i§ visuomengés sveikatai uzkre¢iamyjy ligy sara$o ZIV infekcija ir dél to nereikalaus
ZIV infekcijos testy JAV imigracijos medicininés patikros metu i§ ne JAV pilie¢iy, norindiy patekti
i Jungtines Amerikos Valstijas’®. Taip pat nuo 2009 m. gruodzio 14 d. Zmogaus papilomos viruso ir
herpes zoster vakcinacijos nereikalaujama ir i§ imigranty .

Tiek keliautojy, tiek migranty profilaktiniy vakcinacijy pagrindiniai tikslai buty Sie: apsaugoti
asmenis nuo susirgimo uzkreCiamosiomis ligomis — kaip individuali apsaugos priemoné, ir
apsaugoti Salis nuo uzkrec¢iamy ligy jvezimo galimybés — kaip kity keliautojy ar vietiniy gyventojy

prevencija nuo pavojingy uzkre¢iamyjy ligy.
2.2. Vakcinacijos teisiniai aspektai
2.2.1. Valstybés ir tévy pareigos
2.2.1.1. Valstybés jsipareigojimai visuomenés sveikatos atzvilgiu

ES Pagrindiniy teisiy chartijojeso, Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos
konvencijoje®, Visuotingje zmogaus teisiy deklaracijoje® nurodyta teisé j sveikatos apsauga, sveika
aplinka, kurig privalo garantuoti kiekviena valstybé nacionaliniy teisés akty nustatyta tvarka.

Visuomenés sveikata® — gyventojy visapuse dvasing, fiziné ir socialiné gerove, kuri turi biti
1Ssaugoti visuomeneés sveikata bei jg stiprinti. Svarbiausi visuomenés sveikatos prieziliros principai,

kuriais vadovaudamasi valstybé jsipareigoja iSsaugoti ir stiprinti visuomenés sveikata, yra Sie:

"® New Vaccination Criteria for U.S. Immigration, supra note 68.

" Immigrant and Refugee Health, supra note 67.

"8 Final Rule Removing HIV Infection from U.S.Immigration Screening//
http://www.cdc.gov/immigrantrefugeehealth/laws-regs/hiv-ban-removal/final-rule.html; prisijungimo laikas:2012-02-
15.

™ New Vaccination Criteria for U.S. Immigration, op. cit.

8 Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija 2000/C364/01. OJ L 130, 2000-05-31, P. 41-42.

81 Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija 1950-11-04. Valstybés Zinios, 1995, Nr. 40-987.
82 Visuotiné zmogaus teisiy deklaracija. Jungtiniy Tauty Generalinés Asambléjos rezoliucija 217 A (I11) 1948 m.
gruodzio 10 d. Valstybés Zinios, 2006-06-17, Nr. 68-2497.

8 Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieZitiros jstatymas, supra note 13.
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visuotinumas, priimtinumas, tinkamumas, prieinamumas ir mokslinis pagrjstumas; neatidéliotinas ir
visapusiskas visuomenés informavimas; visuomenés sveikatai kenksmingos veiklos draudimas ar
ribojimas ir kiti iSvardyti principai LR visuomenés sveikatos priezitiros istatym684.

Taip pat ir LR sveikatos sistemos jstatymas, priimtas vadovaujantis LR Konstitucija, uztikrina
prigimting zmogaus teis¢ turéti kuo geresn¢ sveikaty, teis¢ turéti sveika aplinka, priimting,
prieinamg ir tinkamg sveikatos priezitira, be diskriminacijos (nesvarbu, kokios asmuo bity lyties,
rasés, tautybeés, pilietybés, socialinés padéties ir profesijos) ir vykdant visapuse pavojaus ir Zalos
asmens ir visuomeneés sveikatai prevencij 485.

Noréciau atkreipti démesj | tai, kad jstatyme vakcinacija (nurodyta kaip viena i§ prevencijos
formy) turi biiti vykdoma be prievartos su teise laisvai pasirinkti. Bet kalbant apie asmens
individualias teises — remiantis LR Konstitucijos 28 straipsniu, asmuo jgyvendindamas savo teises
ir naudodamasis savo laisvémis, privalo laikytis Lietuvos Respublikos Konstitucijos ir jstatymy,
nevarzyti kity Zmoniy teisiy ir laisviy®. O kiti asmenys — visuomené, turi teise j sveika aplinka, tai
yra aplinkg be ligos pavojy, kuriy galima iSvengti vakcinacijos déka. Tiek ES Pagrindiniy teisiy
chartijoje, Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijoje, Visuotingje zmogaus teisiy
deklaracijoje ir LR Konstitucijoje jvardyta teisé j sauguma, bei minties, sgzinés, religijos laisvé,
kuriomis remiantis suteikiama galimybé rinktis — vakcinuotis ar ne. Asmens teisés ir visuomeneés
teisés turi buti suderintos abipusiu kompromisu, pagal lygiateisiSkumo principg — be privilegijy
vienai 1§ santykio dalyviy. Kyla retorinis klausimas, jei asmuo atsisako vakcinuotis ir Siuo
sprendimu rizikuoja susirgti, tai yra kelia pavojy visuomenés sveikatai, kieno interesas bus
svarbesnis — visuomenés ar asmens.

Teisé atsisakyti veikti dél vidiniy jsitikinimy yra pripazjstama pagal Sios teisés jgyvendinimg
reglamentuojancius nacionalinius jstatymus. Kiekvienas turi laisve turéti savo jsitikinimus
nekliudant ir nepaisant valstybiy sieny, pagal jstatyma turi buti visi lygis, turi turéti lygig jstatymo
apsaugg. Naudojimasis Siomis pripaZintomis teisémis ir laisvémis yra uZtikrinamas neatsizvelgiant |
asmens lyt], ras¢, odos spalva, kalba, religija, politines ar kitokias pazitras. Taip pat LR
Konstitucijos 25 straipsnyje teigiama, kad zmogus turi teis¢ turéti savo jsitikinimus87. Taciau yra ir
18im¢iy, nurodanciy, kada asmens teisés (kurios néra absoliucios), gali biti ribojamos visuomenés

labui. Placiau 2.2.2.1. IsikiSimas j asmens fizinj integralumg ir autonomijg skyriuje.

8 Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieZitiros jstatymas, supra note 13.
% Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, supra note 40, 5str.
8 Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios, 1992- 11-30, Nr. 33-1014.
87 i

Ibid.
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Valstybés pareigos vaiko atzvilgiu. Lietuva ratifikavo Vaiky teisiy konvencija (1995 m.) ir
pagal 6 straipsnj jsipareigojo suteikti ,,didziausig galimybe vaikui gyventi ir sveikai vystytis®. Taip
pat Lietuva jsipareigojo gerbti tévy ir, tam tikrais atvejais, teiséty globéjy teises ir pareigas
vadovauti vaikui jgyvendinant teise taip, kad tai atitikty besivystancius vaiko sugebéjimus (14 str.).
Pagal 24 straipsnj valstybés dalyvés pripazjsta vaiko teis¢ naudotis tobuliausiomis sveikatos
sistemos paslaugomis ir ligy gydymo bei sveikatos atkiirimo priemonémis bei riipinasi, kad né
vienam vaikui nebiity atimta teis¢ naudotis tokiomis sveikatos apsaugos sistemos paslaugomisss,
pabréziant pirminés sveikatos priezitiros teikimqsg. Valstyb¢ siekia visiskai jgyvendinti Sig teis¢ ir
imasi priemoniy, leidzianc¢iy uztikrinti reikiamg medicinos pagalbg ir sveikatos apsauga visiems
vaikams®. Lietuvos Respublika jpareigoja gyventojus riipintis ne tik savo sveikata, bet ir savo
nepilnameciy vaiky sveikata bei savo tévy sveikata, nepazeidziant kity asmeny sveikatos teisiugl.

Visuomenés sveikatos prieziliros jstatyme nurodyta, kad vaiky sveikatos sauga jgyvendinama
uztikrinant visiems vaikams tinkamg sveikatos priezilirg, didinant visy vaiky imunitetg
uzkre¢iamosioms ligoms, nuo kuriy skiepijama®.

Palyginti Lietuva su JAV, Valstijose néra né vieno teisés akto, kuriame bty jvardytos vaiko
teisés®, nekalbant apie teis¢ ] svaikatg. JAV teisés aktuose ir teismy praktikoje vaiky teisés néra
aiSkiai apibréztos. IS dalies taip yra dé¢l to, kad JAV visuomené, pripazjstanti asmens interesy
apsaugg, nenusprendzia, kiek autonomijos suteikti vaikams. JAV teisiné sistema suteikia teises
zmonéms, kurie kompetentingai gali jas jgyvendinti, ta¢iau daugumai vaiky triiksta jgtdziy
pasisakant politinéje, teisminéje arba ekonomikos srityse. D¢l §io bejégiSkumo, vaikams turi buti
suteikta daugiau apsaugos ir galios, negu buvo numatyta jy teisiniame statuse. Vyriausybé turi
pareiga uZztikrinti vaiky interesy jgyvendinimg. Vaiky teisiy gynéjai mano, kad vaikams turi biti

suteikiamos tos pacios konstitucinés ir procesinés apsaugos priemonés kaip ir suaugusiems. Taciau

8 Lietuvos Respublikos 1995 m. liepos 3 d. jstatymas Nr.1-983 ,,Dél Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos
ratifikavimo”. Valstybés Zinios, 1995, Nr. 60-1501.

8 vaiko teisiy konvencija. Jungtiniy Tauty Generalinés Asambléjos rezoliucija 44/25 1989 lapkrigio 20 d. Valstybés
zinios, 1995-07-21, Nr. 60-1501. 24str.

% [ ietuvos Respublikos 1995 m. liepos 3 d. jstatymas Nr.I-983 ,,Dél Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos
ratifikavimo®, op. cit., 24 str.

% Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, supra note 40, 85 str.

% Lietuvos Respublikos visuomenés sveikatos prieZitiros jstatymas, supra note 13.

% Children‘s Rights and Organisation of American States (OAS)// http://www.crin.org/RM/oas.asp; prisijungimo
laikas: 2012-02-14.
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JAV Auksciausiasis Teismas apribojo vaiky teise naudotis zodzio laisve ir laisva saviraiskg. Pagal

§j sprendima vaiky teisés ,,néra tokios pat apimties kaip suaugusiyjy teisés“%*.

2.2.1.2. Tévy pareiga rupintis vaiko sveikata

Vaiky skiepijimas — vienas i§ vaiko teisiy konvencijoje suformuluotos vaiko teisés j geriausia
Jmanomg sveikatos pagalbg realizavimo budy. Svarbu, kad suaugusieji — tévai, sveikatos apsaugos
darbuotojai, sveikatos organizatoriai ar politikai — gerbty Sig vaiky teisg¢, tinkamai naudoty
Siuolaikinés imunorofilaktikos galimybes vaiky labui®.

Vaiko teisiy konvencija, priimta Jungtiniy Tauty Generalinés Asambléjos 1989 m. lapkri¢io
20 d., jsigaliojo 1990 m. rugséjo 2 d. Joje priimti pagrindiniai vaiky teisiy principai, pagal kuriuos
turi vadovautis Jungtiniy Tauty valstybés narés. Vaikas turi specialig apsaugg ir turi biti suteiktos
jam galimybés vystytis fiziskai, psichiskai, moraliskai ir dvasiskai®.

Lietuvos Respublikos jstatyme ,,Dél Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos ratifikavimo*
2 straipsnyje nurodoma, kad valstybés dalyvés gerbia ir garantuoja visas Sioje Konvencijoje
numatytas teises kiekvienam vaikui, priklausan¢iam jos jurisdikcijai. Ir pabréziama, kad vaiko
interesai svarbiausi imantis bet kokiy vaika lietian&iy veiksmy®’.

Vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatymo paskirtis — gerinti vaiky teising apsauga Salyje,
nustatant suderintus su Lietuvos Respublikos Konstitucija ir tarptautinés teis€s normomis bei
principais vaiko teisiy ir laisviy gynimo pagrindus. Siame jstatyme, remiantis Lietuvos Respublikos
Konstitucija, Jungtiniy Tauty Organizacijos 1959 mety Vaiko teisiy deklaracija, 1989 mety Vaiko
teisiy konvencija, kitomis tarptautinés teis€s normomis bei principais, atsizvelgiant | specifing vaiko
padét] Seimoje ir visuomeneéje, nacionalinés teisé€s tradicijas, nustatomos pagrindinés vaiko teises,
laisves bei pareigos, $iy teisiy ir laisviy apsaugos bei gynimo svarbiausiosios garantijos. Tévai, kiti
teiséti vaiko atstovai, valstybés, vietos savivaldos ir visuomenings institucijos, kiti fiziniai ir

juridiniai asmenys privalo visur ir visada pirmiausia atsizvelgti ] teis€tus vaiko interesus.

% Children‘s Rights: International and National Law and Practices// http://www.loc.gov/law/help/child-rights/;

prisijungimo laikas: 2012-02-13.

% Usonis V. Siuolaikings skiepijimy galimybés ir problemos, supra note 55, P 15.

% vaiko teisiy deklaracija. Jungtiniy Tauty Generalinés Asambléjos rezoliucija 1386 (XIV) 1959 gruodzio 10 d. //
http://www.unicef.org/lac/spbarbados/Legal/global/General/declaration_child1959.pdf; prisijungimo laikas: 2012-02-
02.

9 Lietuvos Respublikos 1995 m. liepos 3 d. jstatymas Nr.I-983 ,, Dél Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos

ratifikavimo*, supra note 88.
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Kiekvienas vaikas turi lygias su kitais vaikais teises ir negali buiti diskriminuojamas dél savo arba
savo tévy ar kity teiséty vaiko atstovy lyties, amziaus, tautybés, rasés, kalbos, tikéjimo, paziiiry,
socialinés, turtinés, Seiminés padéties, sveikatos biuiklés ar kokiy nors kity aplinkybiy. Be to,
kiekvienam vaikui — tiek iki gimimo, tiek ir po jo “ turi bati garantuota galimybé biiti sveikam ir
normaliai vystytis fiziSkai bei protiskai. Teisé¢ | sveikata garantuojama sveika ir saugia aplinka,
sveikatos prieziiira, ligy profilaktika ir kvalifikuota medicinos pagalba®.

Pirmiausia vaiko teises privalo uztikrinti tévai ir kiti teiséti vaiko atstovai®.

Tévy atsisakymai skiepyti ir vaiky interesy geroveé. Kaip jau minéjau anksciau, visi vaikai turi
teise ] vakcinacijg, kaip teis¢ ] sveikatos profilaktikg. IS tikryjy tai yra daug daugiau negu
kategoriskas pareiskimas, kad visi tévai turi pristatyti savo vaikus privalomam skiepijimui'®.

Suaugusiyjy skiepy atsisakymas dél jvairiy priezasCiy yra suprantamas, bet reikia atskirti
suaugusio asmens ir tévy atsisakyma skiepyti savo vaikg. Tévai neturi absolucios teisés rizikuoti
vaikais, net jei jie gali §ig rizikg priimti patys sau. Nepilnameciai turi teis¢ buti apsaugoti nuo
vakcinomis iS§vengiamy infekciniy ligy, o visuomené turi pareiga apsaugoti vaiky gerove, kuriems
gali kenkti jy tévy ar globéjy sprendimai. Pagaliau tokie jstatymai turi taip pat buti pagristi
geriausiais moksliniais pasiekimais, jrodymais ir turi buiti atsizvelgta ] ilgalaikes pasékmes,
nediskriminuojant dé¢l religijos ar socialinés padétieswl.

Sveikatos prieziliros profesionaly ir tévy pareiga riipintis vaikais ir siekti vaikams kuo
geresnés medicininés naudos ir mazesnés Zalos. Kai sprendZiama skiepyti vaika ar ne, vaiko
gerove turi ripéti labiausiai. Taciau tévai ir gydytojai gali ne visada sutarti dél to, kas sudaro atskiro
vaiko interesus. Tokiais atvejais gydytojams galbiit reikéty toleruoti tévy atsisakymga skiepyti vaika,
jei yra tikétina, kad tai nepadarys Zalos vaikui. Nors dél vaiko sveikatos prieziiiros paslaugy teikimo
sprendimas turi bati priimtas gydytojo ir tévy kartu, tadiau prie$ tai pirma turi biti gautas tévy
leidimas. Tévai gali patys pasirinkti sveikatos priezitiros paslaugas savo vaikui, nebent Sis
sprendimas kelty rimtg pavojy vaiko sveikatai. Ar tévy sprendimas bus rizikingas, tai priklausys

nuo keliy veiksniy, apimant tikimybe susirgti, jei bus neskiepytas, ir sergamumg bei mirtinguma,

% Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy 1996 m. kovo 14 d. jstatymas Nr. [-1234. Valstybés Zinios,
1996, Nr. 33-807.

% Ibid., 4 str.

100 \walker M.J. Compulsory Vaccination or Low Grade Authoritarianism//

http://www.whale.to/vaccine/compulsoryl.html; prisijungimo laikas: 2012-02-02.

101 ahariya C. Mandatory Vaccination: is it the Future Reality?// http://smj.sma.org.sq/4909/4909e1.pdf; prisijungimo
laikas: 2012-02-03.
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susijusius su infekcija. Kai visuomenéje mazai paskiepyty asmeny ir ligos paplitimas gana didelis,
yra didelé rizika susirgti — reikty pritarti vakcinacijai'®.

Valstybés dalyvés gerbia tévy arba globéjy teises ir pareigas tinkamai vaika pakreipti ir jam,
naudojantis §ia Konvencija pripazintomis teisémis, vadovauti*® .

Valstybé gerbia tévy pasirinkima dél savo vaiky, bet reikia nepamirsti ir visuomenés interesy.
Nauda, kurig suteikia daugelis vakciny, gauna asmuo, kuris yra paskiepytas. Taip pat tai yra ir
visuomenés sveikatos nauda. Tévams nusprendus neskiepyti savo vaiky, didinama potenciali Zala
kitiems asmenims. Susirges neskiepytas vaikas kelia grésme¢ neskiepytiems vaikams. Antra, net
paskiepijus visus gyventojus, vis tiek islicka nedidelis asmeny procentas imlus ligai. Trecia, kai
kurie vaikai negali biti paskiepyti dél medicininiy priezas¢iy™*.

LR pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 8 straipnyje nurodyta, kad
sveikatos priezilira nepilnameciams pacientams iki 16 mety teikiama, kai yra jy atstovy sutikimas,
iSskyrus atvejus, jei tokio sutikimo prasymas prieStarauty nepilnamecio paciento interesams. Jeigu
yra nesutarimy tarp nepilnamecio paciento iki 16 mety ir jo atstovy, tai diagnostikos ir gydymo
metodikas parenka gydytojy konsiliumas, atsizvelgdamas j nepilnamecio interesus™®

Tévy atsisakymas imunizuoti vaikus sulaukia démesio uzsienio teismy praktikoje. Pavyzdziui,
Belgijos teismas neseniai priémé nutart], panaikinancig Belgijos seng privalomg poliomielito
skiepijimo reikalavimg. Belgijoje 2002 m. tévai buvo nuteisti kalé¢jimo bausme ir bauda, nes
neskiepijo savo vaiky privaloma poliomielito vakcina. Tévams atstovaujantis teisininkas teige, kad
teévai reikalavo informacijos apie vakcinos sudedamagsias dalis (tokias kaip formaldehidas), kurias
jie laiké nuodingomis ir kancerogenais, bet informacijos i§ medicinos darbuotojo negavo.
Apskundus teismo nuosprendj, 2002 m rugpjicio 22 d. buvo panaikinti privalomi skiepai nuo
poliomielito ir iSteisinti tévai remiantis Pacienty teisiy jstatymu. Todé¢l Siuo metu vyrauja
pasirenkami skiepai. Belgijos gydytojai turi juriding ir profesing pareiga pasakyti tévams apie

vakcinacijos poveiki, Salutinius reiSkinius, o tévai turi moraliniy ir juridiniy teisiy apsaugoti savo

192 Diekema D.S.Responding to Parental Refusals of Immunization of Children//

http://pediatrics.aappublications.org/content/115/5/1428 full; prisijungimo laikas: 2012-02-07.

1031 jetuvos Respublikos 1995 m. liepos 3 d. jstatymas Nr.I-983 ,, Dél Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos
ratifikavimo*, supra note 88.

194 Diekema D.S.Responding to Parental Refusals of Immunization of Children, supra note 102.

1% jetuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo 1996 m. spalio 3 d. jstatymas Nr. I-1562. Valstybés
zinios, 1996, Nr. 102-2317. Nauja redakcija Nr. 1X-2361. Valstybés zinios, 2004, Nr. 115-4284.
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vaikus nuo fizinés zalos ir piktnaudziavimo. Vadinasi, Belgijos teismas, priimdamas tokij
sprendima, Zmogaus teises iskélé auk§tiau visuomenés sveikatos intereso™™.

Kitu keliu vakcinacijos atzvilgiu yra pasukusios JAV. Jungtinés Amerikos Valstijos tur¢jo
lemiamg vaidmenj rengiant tarptautines sutartis ir jteisinant vaiky teises, tac¢iau JAV (kaip ir
Somalis) neratifikavo visos Vaiko teisiy konvencijos™".

Jei Jungtinés Amerikos Valstijos konvencijg ratifikuoty, Vaiko teisiy konvencija uzpildyty
dabartines JAV jstatymy spragas ir visiems Valstijose esantiems vaikams garantuoty teis¢ i
patikimg apsauga, kokig teise jau turi 193 Saliy vaikai. Konvencija JAV biity labai reikalinga norint
apsaugoti vaikus, kuriems gresia pavojus (jskaitant neturtingus vaikus), vaikus su negalia ir kitas
pazeidziamas gyventojy grupes, tokiose srityse, kaip sveikatos priezilira ir apsauga nuo kenksmingy
aplinkos poveikiy. Amerikos Zmogaus teisiy konvencijos 19 straipsnyje pabréziama, kad vaikai turi
teis¢ 1 ypatingg valstybés apsaugg Taciau apsauga néra tokia konkreti ir neapibrézia, kokias teises
vaikai turi ar kaip Sios teisés turéty bati jgyvendintos, o Jungtiniy Tauty Vaiko teisiy konvencijoje
aikiai i§déstytos vaiky teisés ir kaip jos turéty biti uZtikrintos'%.

Kalbant apie vaiky ir paaugliy vakcinacija apskritai, neskiepyti vaikai kelia pavojy tiems, kas
neturi susidariusio imuniteto nuo infekcijos. Visai kita situacija yra su ZPV infekcija — lytiskai
plintancia liga.

Jungtinése Amerikos Valstijose privalomas zmogaus papilomos viruso skiepas jaunoms
mergaitéms buvo pasiiilytas kaip sveikatos apsaugos priemoné, kad biity sumaZinta ligos grésme.
ZPV vakcinacijos programa turi biiti parengta remiantis teisétais precedentais, kurie apima
valstybiy teise¢ leisti vakcinacijy iSimtis asmenims dél medicininiy, religiniy bei filosofiniy
prieStaravimy. Teismas iSkélé visuomenés sveikatos interesus aukSciau autonomijos ir laisves
principy. Tévai ir vaiky globéjai, politikai ir medicinos bei sveikatos apsaugos profesionalai, kurie
atsakingi uz visuomenés sveikata, susiduria su dilema: ar reikia skiepyti nuo ZPV jaunas mergaites
ir moteris, kurios dar néra seksualiai aktyvios ir todél nerizikuoja uzsikrésti ZPV. Tarp ZPV ir
seksualinio kontakto yra tiesioginis rySys, skirtingai nuo kity uzkre¢iamyjy ligy, tokiy kaip

poliomielitas, kuris siejamas su atsitiktiniu kontaktu'%.

106 Belgian Court Rules against Compulsory Vaccination// http://vactruth.com/2011/04/28/belgian-court-rules-against-

compulsory-vaccination/; prisijungimo laikas: 2012-02-02.

197 American Civil Liberties Union (ACLU)// http://www.aclu.org/human-rights/childrens-rights; prisijungimo laikas:
2012-02-14.

1% Children‘s Rights and Organisation of American States (OAS), supra note 93.
199 Balog J.E. The Moral Justification for a Compulsory Human Papillomavirus Vaccination Program//

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2661471/?tool=pubmed; prisijungimo laikas: 2012-02-07.
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Svarbus klausimas — kieno autonomija turi turéti virSenybe: vaiko ar tévy. Taip pat
svarstytinas klausimas, kam gresia didesnis pavojujs ir kas gauna daugiau naudos. Vaiko teisé gauti
prevencijos priemong turi biiti pirmesné nei tévy autonomija ar tévy noras mokyti tikéjimo, kuris
suvarzo sveikatos priezitros veiksmg. Grésmé sveikatai tiesiogiai veikia vaiko gyvenimg. Tévy
teisés, autonomija ir norai yra svarbis, tac¢iau sprendimo pasé¢kmés paveikia juos netiesiogiai. Jei
pagarba tévy autonomijai neigia vaiky sveikatos veiksminga prieziiirg — Zalos tikimyb¢ vaikams yra
daug didesné negu jy tévams. SavanoriS$kos ar privalomos vakcinacijos programos vykdymas
neatima i tévy galimybés ir teisés mokyti vaikus pagal savas vertybes. Tai tiesiog padeda

garantuoti visiems sveikatos prieZiira™™.
2.2.2. Vakcinacijos poveikis asmens teisiy realizavimui
2.2.2.1. IsikiSimas j asmens fizinj integraluma ir autonomija

Autonomijos samprata. Bet koks veiksmas ar poelgis gali biiti laikomas autonomiskas tik
tada, jei veikiantysis (individas, organizacija ar net valstyb¢) teikia pirmenyb¢ Siam veiksmui, o §is
apsisprendimas yra savarankiSkas, kai yra uZtikrinama laisvé rinktis ir laisvé priimti etinius
sprendimus (kas man yra priimtina, kas — ne). Reikalavimas pripazinti kiekvieno visaver¢io asmens
autonomija jgauna moralinio principo prasme¢ ir yra taikomas kaip demokratiniy vertybiy (laisvés,
teisingumo ir kt.) garantas tiek Zmoniy, tiek jy grupiy tarpusavio santykiy kontekste. Pagarbos
asmens autonomijai principo israiska jstatymuose — asmens orumo, privatumo ir konfidencialumo
apsauga, taip pat esminiy zmogaus teisiy deklaravimas bei uztikrinimas. ',

Autonomijos paZeidimas priklauso nuo asmens pozitirio ] valstybés kiSimasi. Veiksminga
pavojaus komunikacija — apimant atitinkamg tam tikry teisiy suvarZymag — yra valstybés
atsakomybeg, priimant teisiy ribojimus. Visi valstybés sprendimai turi biiti pagristi mokslu. Svarbu,
kad sprendimy priémimas biity dinamiskas ir paremtas naujais moksliniais jrodymais — net jei
naujas jrodymas priesStarauja einamajai mokslinei i¥min¢iait*?.

Privalomy skiepy jstatymai, priimami tam, kad visuomené biity apsaugota nuo infekciniy ligy,

siaurina asmens autonomijg. Kai valstybé riiboja asmens laisves visuomeneés naudai, ji turi atkreipti

19 Balog J.E. The Moral Justification for a Compulsory Human Papillomavirus Vaccination Program, supra note 109..
11 Autonomijos samprata// http://bioetika.sam.lt/index.php?-1385337951#autonomija; prisijungimo laikas: 2012-03-06.

112 salmon D.A., Omer S.B. Individual Freedoms Versus Collective Responsibility: Immunization Decision-making in

the Face of Occasionally Competing Values// http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1592474/?tool=pubmed;
prisijungimo laikas: 2012-01-30.
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démesj | kelias svarstomas problemas: asmens ir visuomenés sveikatai galimg rizika, ilgalaikes
pasékmes varzant asmens autonomija, veiksmingg pavojaus komunikacija, moksliniy jrodymy
pasiekimus ir sprendimy priémimo aiékumqm.

Etinis reikalavimas pacientg laikyti autonomisku asmeniu suponuoja nuostata, kad pacientas
yra pajégus suvokti ir jvertinti tam tikros, jam skirtos medicininés informacijos prasminguma, kad
nereikia jo kontroliuoti ir taikyti jégos tiek kontroliuojant jo moralinj gyvenima, tiek panaudojant
Kitas priemones, kurios nepripazinty jo asmenybés identiteto. Bioetikos tyréjy nuomone, bandymas
palenkti asmenj ] kurig nors pusg, jei jis pats, nepaisydamas kity, to nedaryty, — turéty biuti
traktuojamas kaip autonomijos principo nepaisymas, taigi Kito asmenybés nepripaZinimas.
Sveikatos prieziliroje pripazinti paciento autonomija reiSkia informuoti pacientg apie diagnoze,
gydymo ar tyrimy tikslus, priemones, galimas pasekmes ir paSalinius poveikius bei daugelj kity su
medicininiais sprendimais susijusiy aspekty. Reikalavimas pripaZinti kiekvieno asmens autonomija
yra paradoksalus ir dél to, kad tai néra vien tik teisé paCiam apsispresti ir reikalavimas kitiems
gerbti mano “a$”, bet ir pareiga apriboti savo laisve kity autonomijos labui. N¢ vienas i§ misy néra
absoliuciai autonomiskas, nes kiekvienas visuomenéje gyvenantis asmuo yra smarkiai veikiamas
socialiniy ir kultiiriniy veiksniy. Net ir teoriSkai né vienas pacientas néra absoliu¢iai autonomiskas
dél genetinés ar psicho-socialinés determinacijos. Siuolaikinés sveikatos prieZiliros poZifiriu
autonomija yra siejama ne tik su formaliy teisiy turéjimu, bet ir galimybémis pasinaudoti Siomis
teisémis, siekiant geresnés savo sveikatos™.

Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijoje nurodoma, kad valstybés
institucijos neturi teisés apriboti naudojimosi Siomis teisémis, tarp jy ir asmens apsisprendima,
18skyrus jstatymy nustatytus atvejus ir, kai tai biitina demokratingje visuomenéje del valstybeés
saugumo, visuomenés saugos Ir siekiant uzkirsti kelig vieSos tvarkos pazeidimams, taip pat deél
Zzmoniy sveikatos ar moralés arba kity asmeny teisiy ir laisviy apsaugos (8 str.). Naudojimasis
Siomis laisvémis, nes tai yra susij¢ ir su pareigomis bei atsakomybe, gali biiti priklausomas nuo tam
tikry formalumy, salygy, apribojimy ar sankcijy, kurias nustato jstatymas ir kurios demokratinéje
visuomen¢je yra bitinos valstybés saugumo, teritorinio vientisumo ar visuomenés apsaugos,
siekiant uZzkirsti kelig vieSos tvarkos pazeidimams ar nusikaltimams, apsaugoti Zmoniy sveikatg ar

moralg, taip pat kity asmeny garbg ar teises™™ (10 str.).

3 salmon D.A., Omer S.B. Individual Freedoms Versus Collective Responsibility: Immunization Decision-making in

the Face of Occasionally Competing Values, supra note 112.

114 paciento autonomija ir jos ribos// http://bioetika.sam.lt/index.php?-1385337951#ribos; prisijungimo laikas: 2012-03-
06.

15 Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija, supra note 81.
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Lietuvos Respublikos Konstitucija jtvirtina zmogaus teises, tokias kaip teise¢ ] asmens
nelieCiamumag ir laisvo sutikimo teis¢, kad be zinios ir sutikimo negali buti atliekami moksliniai ar
medicinos bandymai**®, apimant ir medicinines procediras ir kitas paslaugas.

LR Konstitucijos 22 straipsnyje dél zmogaus privataus gyvenimo nelieCiamybeés rasoma, kad
istatymas ir teismas saugo, kad niekas nepatirty savavalisko ar neteiséto kiSimosi | jo asmeninj ir
Seiminj gyvenimg. Tai buty dar viena pasirinkimo teisés garantija. Kalbant apie teis¢ | laisva
pasirinkimg vakcinuotis ar ne, ypac jei sprendimas susijes su religija, Konstitucijoje nurodoma
laisvé reiksti jsitikinimus negali biiti ribojama kitaip, kaip tik jstatymu ir jei tai biitina apsaugoti
7mogaus sveikata, garbe ir oruma, privaty gyvenima, dorove ar ginti konstitucing santvarka™'’.

Lietuvoje paciento privatus gyvenimas yra nelieCiamas ir gerbiamas asmens

konfidencialumas®*®

. UZztikrinant paciento teis¢ ] privataus gyvenimo nelieCiamuma, turi biiti
vadovaujamasi nuostata, kad paciento interesai ir gerové yra svarbesni uz visuomeneés interesus.
Sios nuostatos taikymas gali bati ribojamas jstatymy nustatytais atvejais, kai tai biitina visuomenés
saugumo, visuomenés sveikatos arba kity zmoniy teisiy ir laisviy apsaugai™™.

LR Zmoniy uzkreCiamyjy ligy ir profilaktikos ir kontrolés jstatymo 8 straipsnyje jvardytos
asmeny, turéjusiy salytj su infekcine liga, izoliavimo, i$tyrimo ir gydymo ypatumai. Sio straipsnio 2
dalyje nurodyta priverstiné hospitalizacija ir (ar) izoliacija jtarus sergant, turéjusj salyti, ar
pavojingy uzkreciamyjy ligy (nurodyty SAM sarase) sukeléjy neSiotojy. Visi Sie veiksmai gali biiti
taikomi tik esant asmeny sutikimui. Taciau 9 straipsnio 1 dalyje nurodomi atvejai, kada nereikia
asmens sutikimo taikyti biiting hospitalizavimair (ar) izoliavimg. Kitaip tariant, jei ligoniai ir
asmenys, turéje salytj ar jtariami, kad serga pavojingomis ar ypa¢ pavojingomis uzkre¢iamosiomis
ligomis (nurodytomis SAM sgrase), jei budami sukéléjy nesiotojai (kai Sie asmenys neveiksnis, —
vienas 1§ jy atstovy pagal jstatymg) atsisako arba vengia hospitalizavimo ir (ar) izoliavimo,
paZeidZia nustatyta asmens sveikatos prieZziliros jstaigos vidaus tvarka, uzkreCiamuyjy ligy
profilaktikos taisykles ir tuo sukelia pavojy aplinkiniy sveikatai. Taip pat jei asmuo yra be sgmonés
ar nesugebas teisingai jvertinti savo sveikatos buklés, o jj biitina skubiai gydyti stengiantis iSgelbéti
gyvybe; ar nesant pakankamai laiko gauti neveiksnaus asmens atstovo pagal jstatyma sutikimo. Sio

staripsnio 2 dalyje nurodoma, kad apie $§j sprendimg asmuo, kuriam taikomas bitinasis

hospitalizavimas ir (ar) bitinasis izoliavimas turi biiti pasirasytinai supazindintas. Jei asmuo

18| jetuvos Respublikos Konstitucija, supra note 86.

" Ibid, 25 str.

18 | jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos 2000 m. geguzés 11 d. jstatymas Nr. VIII-1679. Valstybés
zinios, 2000, Nr. 44-1247. 8 str.

19 ietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas, supra note 4, 9 str.
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atsisako arba nesugeba pasirasyti, jo informavima dél bitinojo hospitalizavimo, biitinojo izoliavimo
turi patvirtinti du liudytojai. Apie biitinojo hospitalizavimo ir (ar) biitinojo izoliavimo paskyrima
turi biiti jraSoma ] ligos istorija. Asmeny biitinasis hospitalizavimas ir (ar) bitinasis izoliavimas
taikomas, kol pacientas tampa nebepavojingas kitiems asmenims, bet ne ilgiau kaip 7 kalendorines
dienas, jskaitant biitinojo hospitalizavimo ir (ar) butinojo izoliavimo dieng. Jei pacientas dél
sveikatos buklés tebéra pavojingas kitiems asmenims, bitinojo hospitalizavimo ir (ar) biitinojo
izoliavimo terming gali pratesti tik teismas savivaldybés gydytojo motyvuotu praSymu ne ilgiau
kaip 6 ménesiams. Bitinai hospitalizuotas ar batinai izoliuotas asmuo, o kai jis neveiksnus, — vienas
i$ jo atstovy pagal jstatymg turi biiti pasiraSytinai supazindintas su savo teisémis asmens sveikatos
priezitiros jstaigoje (izoliavimui skirtose patalpose) ir jy ribojimais. Jei asmuo atsisako arba
nesugeba pasirasyti, jo informavima turi patvirtinti du liudytojai*.

Visai kitokia padétis yra JAV dél jsikiSimo | asmens integralumg ir autonomijg. JAV
privalomy skiepy jstatymai yra palaikomi teismy, kaip protingas valstijos vieSosios tvarkos
priezitiros veiksmas ne tik epidemijos metu. Buvo manoma, kad privalomos vakcinacjos jstatymai
yra konstituciniai, net jei tai prieStarauja asmens religinei laisvei. Epidemijos atveju, kai veiksminga
vakcina gali panaikinti epidemija ir apsaugoti sveikus asmenis, §ie jstatymai konstituciniai'?".

Federaliniai jstatymai suteikia sekretoriui teis¢ paskelbti nacionaling ekstremalig situacijg ir
liepti visiems pasiskiepyti. Esant ekstremaliai situacijai, jgalioti federalinés vyriausybés atstovai
gali jeiti ] privaCius gyvenamuosius namus ir priverstinai asmenis paskiepyti. Vis délto privaloma
vakcinacija yra tam tikry laisviy varZymas, ir tai pazeidzia pagrindinj JAV Konstitucijos laisvés
apibrézima. Bet nei federaliné, nei valstijy valdzia nesuteikia jokios reikSmingos apsaugos nuo
privalomos vakcinacijos. Egzistuoja JAV jstatymas, reikalaujantis, kad kiekvienas gyventojas biity
vakcinuotas. Kelios iSimtys, kurios prisitaitko JAV teis¢je (religinés, medicininés ir tam tikry
paziliry prieStaravimai) yra vis labiau ir labiau nuodugniai interpretuojamos, darant iSimtis
sudétingesnes (tévams sunkiau i§vengti sveikatos apsaugos valdZios organy reikalavimy). Laisvé
yra neatimama teisé, kuri negali biiti atimta i§ ty, kurie nepazeidé kity asmeny lygiy teisiy. JAV
Teisiy Bilis'? saugo asmens laisve nuo federalinés vyriausybés ir valstijos valdzios (V ir XIV

pataisa)*.

120 L jetuvos Respublikos zmoniy uzkre&iamy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymas, supra note 3.

12! Diekema D.S.Responding to Parental Refusals of Immunization of Children, supra note 102.

122 Bill of Rights// http://www.constitution.org/billofr_.htm; prisijungimo laikas: 2012-02-02.
12 Emord A.J. Mandatory Vaccination is an Assault on Individual Liberty//

http://www.thenhf.com/article.php?id=1964; prisijungimo laikas: 2012-02-02.
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Amerikos Pilietiniy laisviy sgjunga uztikrina, kad JAV vyriausybé laikytysi Visuotiniy
7mogaus teisiy principy, be JAV Konstitucijos'?*. Egzistuoja Amerikos Zmogaus teisiy deklaracija,
kurios 7 straipsnyje raSoma apie teise j asmens laisve. Kiekvienas asmuo turi teise j asmens laisve ir
saugumg. Laisviy ir teisiy apribojimai taikomi pagal veikianCius jstatymus dél visuotinés svarbos
priezas¢iy'?.

Tam tikry teisiy ribojimai Amerikos Zmogaus teisiy deklaracijos 30 straipsnyje Yyra
pateisinami d¢l dviejy priezasCiy — esant biitinybei apsaugoti asmenj ar visuomenés interesg. JAV
privalomos vakcinacijos jstatymai siaurina asmens autonomijg, kad apsaugoty bendruomeng nuo
infekciniy ligy, nes neskiepyta asmeny grupé kelia pavojy bendruomenei — apimdama ir
paskiepytus asmenis (kadangi vakcinos néra 100 % efektyvios), vaikus, kurie yra per jauni, kad
biity skiepijami, ir asmenis, kurie turi medicinines kontraindikacijas Vakcinacijailze.

Thomas Jefferson galbiit geriausiai apibréze ,.teisétg laisve* kaip ,,laisva veiksma pagal miisy

nora jstatymo ribose“. Nuo 1905 m., po Jacobsen v. Massachusetts**’ bylos Teisingumo teismo

sprendimo, teismai nuolat atsisakydavo apsaugoti atskirg laisve tokig, kaip numaté jsteigianti
visuomene. ,,Teiséta laisve™ turi biiti kiekvieno asmens teis¢ ir jokia vakcinacija negali jvykti be
i§samiai informuoto asmens sutikimo*%,

JAV gali riboti asmens interesus, autonomija, privatumg, suderinus su valstijos ir federacijos
konstituciniais principais. VieSosios tvarkos priezilira sveikatos apsaugos atzvilgiu apima visus
jstatymus ir reguliavimus, tiesiogiai arba netiesiogiai siekianCius sumazinti sergamumg ir
mirtinguma bendruomenéje, apimant vakcinacijg ir karanting. Jungtiniy Amerikos Valstijy teisineé
sistema jau ankscCiau pripaZino, kad ligos prevencija yra vienas i§ svarbiausiy vyriausybés tiksly ir
atitinka valstijos vieSosios tvarkos priezitiros sritj. Jungtiniy Amerikos Valstijy byloje Jacobsen v.
Massachusetts, Auksciausiasis Teismas nustaté privaloma visos visuomenés vakcinacija, kaip
valstybés vieSosios tvarkos prieziiira. Sioje byloje ieSkovas tvirtino, kad visuomenés raupy
skiepijimo reikalavimas pazeidzia jo kiino vientisumo ir apsisprendimo laisves. Teismas nustate,

kad ,,visuomené turi teis¢ apsaugoti save nuo epideminiy ligy, kurios kelia grésme¢ saugumui®,

124 American Civil Liberties Union (ACLU), supra note 107.
125 Children‘s Rights and Organisation of American States (OAS), supra note 93.
126 salmon D.A., Omer S.B. Individual Freedoms Versus Collective Responsibility: Immunization Decision-making in

the Face of Occasionally Competing Values// http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1592474/?tool=pubmed;

prisijungimo laikas: 2012-01-30.
127°y.S. Supreme Court. Jacobson v. Massachusetts, 197 U.S. 11 (1905). No. 70. Argued December 6, 1904. Decided
February 20, 1905// http://supreme.justia.com/cases/federal/us/197/11/; prisijungimo laikas: 2012-03-15.

128 Emord A.J. Mandatory Vaccination is an Assault on Individual Liberty, supra note 123.
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suderintg su valstijos tradicine vieSosios tvarkos prieziiira. Visais atvejais atskira asmens laisvé néra
absoliuti, reikia atsizvelgti | visuomenés interesus. Istatymas turi biiti pagrjstas sveikatos apsaugos
butinybe. Priimti metodai, kad pasiekty sveikatos apsaugos tiksla, privalo turéti ,,tikrg ar esminj

ry$]“ su sveikatos apsaugalzg.

2.2.3.2. Asmenuy judéjimo laisvés apribojimas

Pagrindiniy teisiy chartijos penktame skyriuje jtvirtintos ES pilietinés teisés, apimant
judéjimo ir apsigyvenimo laisve valstybiy nariy teritorijoje. Pagal sutartis judéjimo ir apsigyvenimo
laisvé gali buti suteikta treCiyjy Saliy pilieCiams, teisétai gyvenantiems valstybés narés
teritorijoje*®.

Kiekvienas asmuo, teisétai esantis valstybés teritorijoje, turi teise joje laisvai judéti ir laisve
pasirinkti gyvenamaja vieta, kiekvienas asmuo turi teis¢ iSvaziuoti i§ bet kurios $alies, taip pat ir i$
savosios. Sioms teiséms jgyvendinti negali biiti taikomi jokie apribojimai, i§skyrus tuos, kuriuos
numato jstatymas ir kuriy demokratingje visuomenéje reikia valstybés ar visuomenés saugai ir
vieSai tvarkai palaikyti, uzkirsti kelig nusikalstamumui, apsaugoti zmoniy sveikata ar morale arba
kity asmeny teises ir laisves. Kitaip tariant, Sios teisés pagal jstatyma gali biiti apribotos tam tikrose
srityse, jel tai pateisina demokratinés visuomenés viesa interesqm.

Taigi asmens judéjimo laisve gali buti suvarzyta ir norint apsaugoti $alj nuo uzkreciamyjy
infekciniy ligy. Kaip sveikatos apsaugos priemoné yra reikalaujama keliautojy privaloma
vakcinacija. Tai skiepai nuo geltonojo drugio, meningokokinés infekcijos ir poliomielito.

132

Skiepai nuo geltonojo drugio™*. Nuo 2011 m. spaliol d. geltonojo drugio skiepy pazyméjimo

Piety Afrikos Respublika reikalauja i§ vyresniy kaip 1 mety amziaus keliautojy, atvykstanciy is

padidintos rizikos viety!®® 1%,

129 The Commonwealth of Massachusetts Executive Office of Health and Human Services Department of Public Health.

Memorandum // http://www.mass.gov/eohhs/docs/dph/cdc/reporting/ig-immunization-req-mdph-power.pdf;

prisijungimo laikas: 2012-02-02.

130 Buropos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija, supra note 80, 45 str.

131 Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija, supra note 81.

132 paskiepijus nuo geltonojo drugio i§duodamas ,, Tarptautinis vakcinacijos ir profilaktikos pazyméjimas®, kuris
isigalioja po 10 dieny nuo vakcinacijos ir galioja 10 mety.

133 South Africa// http://www.nathnac.org/ds/c_pages/country page_za.htm:; prisijungimo laikas: 2012-01-27.

3% Yellow Fever and Malaria Information, by Country// http://wwwnc.cdc.gov/travel/yellowbook/2012/chapter-3-
infectious-diseases-related-to-travel/yellow-fever-and-malaria-information-by-country.htm; prisijungimo laikas: 2012-
02-15.
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Paskiepijus nuo geltonojo drugio, iSduodamas , Tarptautinis vakcinacijos ir profilaktikos

“I35 Tarptautinés sveikatos prieZiiiros taisyklés, persvarstytos ir pritaikytos Pasaulio

pazyméjimas
Sveikatos Asambléjos (2005 m. geguzés 23 d.), jsigaliojo 2007 m. birzelj. Kartu buves
»larptautinis geltonojo drugio vakcinacijos ir revakcinacijos pazymejimas®“ buvo pakeistas |
»larptautinj vakcinacijos ir profilaktikos pazyméjima“. Esant medicininéms kontraindikacijoms
(pvz., alergija kiau$inio baltymui) nuo geltonojo drugio skiepy, pacientui iSduodamos dvi pazymos
angly ir (arba) pranciizy kalba: viena konfidenciali pazyma gydytojui, kurioje nurodoma
vakcinacijos kontraindikacijos priezastis, 0 Kita — oficiali vakcinacijos pazyma, kurioje jraSoma —
,kontraindikacija vakcinuoti nuo geltonojo drugio®. Si kontraindikacijos pazyma néra absoliuti
garantija, kad asmuo bus jleistas j $alj ar galés ja kirsti tranzitu™®.

Skiepai nuo meningokokinés infekcijos. Skiepai nuo meningokokinés infekcijos yra
reikalaujami Saudo Arabijoje piligrimams lankantis Mekoje ir Medinoje kasmet (Hadzij )™,

Skiepai nuo poliomielito. Kai kurios S$alys, kuriose iSnyko poliomielitas, taip pat gali
reikalauti keliautojy, atvykstanciy i§ Saliy ar vietoviy, kur paplitusi poliomielito viruso infekcija,

pasiskiepyti nuo poliomielito tam, kad gauty atvykimo viza, pvz., Saudo Arabija138.
2.2.3.3. Paciento teisé gauti kokybiskas medicinos paslaugas

Paciento teis¢ gauti kokybiSkas paslaugas, kalbant apie vakcinacija, tai visy pirma teis¢ gauti
reikiama, saugia vakcing ir garantija, kad vakcinacija bei prieZiiira po jos bus tinkamai atlikta.

Vakcinacijy saugumas yra immunizacijos programos svarbiausia dalis. Jos tikslas — garantuoti
tinkamy vakciny naudojima, saugias skiepy procediiras, nepageidaujamy reakcijy kontrole ir
stiprinti ryS} su Ziniasklaida. Tai labai svarbu palaikant vakcinacijos programy vykdyma
visuomenéje. Saugios vakcinacijos apibrézimas yra pagrjstas trimis aspektais: vakcinuojamo
asmens apsauga, sveikatos darbuotojo saugumas bei visuomenés ir aplinkos sauga (tai apima ir
vienkartiniy $virk$ty naudojimg, panaudoty $viks$ty saugy iSmetimg j specialius konteinerius,

galutinj panaudoty medziagy sunaikinima).

135 |_jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos minstro 2011 m. gruodzio 2 d. jsakymas Nr. V-1032 ,,Dél tarptautinio
skiepijimo ar profilaktikos priemoniy pazyméjimo pildymo ir i§davimo tvarkos apraso patvirtinimo*. Valstybés zinios,
2011-12-10, Nr. 151-7119.

136 \/accine-Preventible Disease and Vaccine, supre note 16.

7 1bid.

¥ 1bid.
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Europos Sgjungoje yra reglamentuojami zmonéms skirti vaistiniai produktai, kad bty
garantuotas aukstas visuomenés sveikatos apsaugos lygis ir tinkamas vaisty prieinamumas. Visi
zmonéms skirti ES vaistiniai produktai turi turéti valstybiy nariy leidima , kad galéty patekti | ES
rinka. Be to, kad vaistiniai produktai buty tikrai tinkamai gaminami ir atitikty kokybés standartus
bei garantuotai tikty naudoti, ES nustaté kokybés standartus, zinomus kaip ,,geros gamybos
praktika®, taikomus visoje Europos ekonominéje erdvéje. Valstybei narei leidus ir pateikus vaistinj
produkta, jo saugumas yra kontroliuojamas visg vartojimo laikg. Tai garantuoja, jog vartojant vaistg
Jprastomis dozémis ir jvykus nepageidaujamai reakcijai, kad vaistinis produktas bus greitai
pasalintas i$ rinkos. 1994 m. Europos Sajunga jkiiré Europos vaisty agentiirg (toliau — EMEA),
kurios pagrindiné uzduotis koordinuoti ir moksliskai jvertinti registruoty vaistiniy preparaty
kokybe, saugumg ir veiksmingumg bei teikti mokslinius patarimus dél auks¢iausios kokybésm.

Vakciny saugumas kontroliuojamas ne tik gamybos metu, bet ir po vakcinos registracijos.
Poregistracinis saugumo tyrimas — farmakologinis epidemiologinis ar klinikinis tyrimas, atliekamas
laikantis vaistinio preparato rinkodaros pazyméjimo salygy, siekiant nustatyti ar kiekybiskai

. . " o 140
pvertintas S10 vaistinio preparato saugumas

, vakciny nepageidaujamy reiSkiniy steb¢jimas ir
registravimas.

Europoje veikia farmakologinio budrumo sistema, skirta nustatyti nepageidaujamas reakcijas j
vaistg, registruoti, jvertinti ir stebéti bei perspéti apie galimg nepageidaujamg vaisto poveik].

Be kita ko, farmakologinio budrumo sistema skirta ir informacijai, kuri reikalinga stebéti,
kaip vaistai yra vartojami, rinkti, ypa¢ kreipiant démesj j zalingg Zmonéms skirty vaisty poveik]j,
taip pat §ios informacijos moksliniam jvertinimui*'.

Jau daug mety jvairiose pasaulio Salyse veikia vakciny nepageidaujamy reiskiniy registravimo
ir steb¢jimo sistemos. Beveik visos nacionalinés skiepy programos turi nepageidaujamy reiskiniy
prane$imo sistema, pavyzdziui, Nepageidaujamy vakcinos reikiniy pranes§imo sistema (toliau —
VAERS) Jungtinése Valstijose, Kanados Nepageidaujamy reakcijy po skiepy stebéjimo sistema
(CAEFISS)*,

139 Medical Products for Human Use// http://ec.europa.eu/health/human-use/index_en.htm; prisijungimo laikas: 2011-
03-08.

101 jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 1.

! Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri&io 6 d. direktyva 2001/83/EB ,,Dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus”. OL L 311, 2004-11-28. P. 67-128. 102 str.

142 Why it‘s Important to Monitor Vaccine Safety: Top Three Reasons for Monitoring Vaccine Safety //

http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Vaccine_Monitoring/Index.html#1; prisijungimo laikas: 2012-02-02.
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»Nepageidaujamas reiSkinys® apibréziamas kaip poveikis sveikatai, atsirandantis po

vakcinacijos ir nebitinai susijes su vakcina, tai:

Tiesioginés reakcijos j vakcing.

Atvejai, kurie biity jvyke net, jei asmuo nebiity pasiskiepijes (nesusijusios pas¢kmes).

Reakcijos, susijusios skiriant vakcinas.

Reakcijos, kurios negali biiti tiesiogiai susijusios su vakcinomis; jy priezastis nezinoma.
Kai kuriose Salyse, pavyzdziui, Jungtinéje Karalystéje, veikia vadinamoji aktyvioji vakciny

nepageidaujamy reiskiniy registravimo sistema™®®

. Kertinis $ios sistemos elementas yra privalomas
visy povakcininiy reiSkiniy registravimas arba patvirtinimas, kad paskiepytasis nepageidaujamy
povakcininiy reiskiniy nepatyré. PaprasC¢iau kalbant, kompiuteriné¢je duomeny bazéje
suregistruojami visi skiepai, o praé¢jus nustatytam laikui, ta pati baz¢ papildoma duomenimis apie
tai, ar buvo nepageidaujamy reiskiniy, o jeigu buvo — kokiy. Sie duomenys reguliariai analizuojami,
i juos atsizvelgiama parenkant vakcinas nacionalinéms skiepy programoms™**,

Lietuvoje veikia vadinamoji pasyvioji vakciny nepageidaujamy reiSkiniy registravimo
sistema. Pasyvigja ji vadinama todé¢l, kad povakcininiai reiSkiniai registruojami tik tada, jei
gydytojas nusprendzia, kad jskiepijus vakcing, pacientas patyré sunkiy, vakcinos anotacijoje
nenumatyty reiSkiniy, taciau duomenys apie pacientus, kuriems po skiepijimo nepasireiské

. . S . . .. .14
nepageidaujamy reiSkiniy, neregistruojami ir nerenkami'®.

Registravimo taisykles nustato
farmacijos 1statymasl46.

Registruoti nepageidaujamus reiSkinius privalo visi vakcinas skiepijantys gydytojai (tai daryti
juos jpareigoja SAM jsakymas ir gydytojo etika) bei registracijos teisés turétojai. Lietuvoje vakciny
sukeltus nepageidaujamus reiskinius analizuoja Uzkre¢iamyjy ligy ir AIDS centro specialistai®’.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba, gavusi praneSimg apie Lietuvos Respublikoje nustatyta
jtariamg sunky nepageidaujamos reakcijos padarinj, registruoja, jvertina reakcijos sunkuma, nustato
priezastinj ry$j su vatrotoju ir vaistu, ir nedelsdama (ne véliau kaip per 15 dieny nuo informacijos

gavimo) apie tai turi pranesti Europos vaisty agentiirai, kitoms Europos ekonominés erdves (toliau —

EEE) valstybéms ir vaistinio preparato rinkodaros pazyméjimo turétojui per praneSimo apie

43 vaccination Safety// http://www.nhs.uk/planners/vaccinations/pages/safetyfacts.aspx; prisijungimo laikas: 2012-03-
08.
144 Vakciny saugumas //http://www.baltipa.lt/vakcinusaugumas.html; prisijungimo laikas: 2012-03-06.
145 H
Ibid.

14 1 jetuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 1.

17 Kaip kuriamos vakcinos // http://www.baltipa.lt/kaipkuriamosvakcinos.html; prisijungimo laikas: 2012-03-06.
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jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir S$ios informacijos apdorojimo EEE sistemos
,.EudraVigilance“ poregistracinj modulj Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos nustatyta tvarka'*®,

Eudravigilance apima informacijg apie registruoty vaisty nepageidaujamas reakcijas 1§ visy
ES valstybiy nacionaliniy vaisty kontrolés tarnyby ir registravimo liudijimy turétojy. Taip pat
registracijos teisés turétojai teikia periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus (pranesimus apie
visas nepageidaujamas reakcijas, surinktas per tam tikrg laika). Protokoluose moksliskai
Jvertinamas preparato naudos ir rizikos santykis. PraneSimai analizuojami, nustatomi nauji
farmakologinio budrumo signalai. Pasikeitimas tokia informacija ir apibendrintas nepageidaujamy
reakcijy vertinimas yra bitinas uztikrinant pacienty gydyma saugiais vaistais.

UzkreCiamyjy ligy ir AIDS centro (toliau — ULAC) prie Sveikatos apsaugos ministerijos
duomenimis Lietuvoje 2010 metais neuzregistruota né vienos nepageidaujamos reakcijos j skiepus
nuo gripo. 2010 m. pasiskiepijo daugiau nei 100 000 Zmoniy. N¢ vienos nepageidaujamos reakcijos
pernai neuzfiksuota ir po skiepy nuo hepatito B. Pasak Daivos Razmuvienés, ULAC
Imunoprofilaktikos skyriaus vedéjos, Lietuvoje niekada nebuvo uzregistruota sunkiy povakcininiy
reakcijy, numatyty kiekvienos vakcinos apraSe, nes misy Salyje naudojamos tik labai geros kokybés
ir praéjusios daugiapakope kontrole vakcinos™®®.

Jungtinése Valstijose vakcinacijos saugumo jstaigos (ISO) apima SeSis pagrindinius vakcinos

151

saugumo vertinimus™®: klinikiniy vakcinacijos saugumo vertinimy tinklg (CISA)™, vakciny

nepageidaujamy reiskiniy praneSimo sistemg (VAERS), ,,skuby pasiruo$ima* (EP)152, vakcinos

148 |_ietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, sputa note 1, 52str.
9 Nepageidaujamy reakcijy j skiepus nuo gripo pernai Lietuvoje neuzregistruota//

http://www.sam.lt/go.php/lit/Nepageidaujamu_reakciju_i_skiepus_nuo_gr/1876; prisijungimo laikas: 2012-02-15.

10 v/accine Safety Monitoring Activities//

http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Activities/Activities_index.html; prisijungimo laikas: 2012-01-28.

131 Clinical Immunization Safety Assessment (CISA) Network//

http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Activities/CISA.html; prisijungimo laikas: 2012-01-28.

152 Emergency Preparedness// http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Activities/emergency.html; prisijungimo laikas: 2012-
01-28.
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153 154

, greitg infekcijos sekimo programa (EIP)™,

Braitono bendradarbiavima (Brighton Collaboration)™*>,

saugumo duomeny perdavimo sistemg (VSD)

Viena efektyviausiai veikian¢iy vakciny saugumo sistemy pasaulyje laikoma JAV sistema
VAERS™®. VAERS duomenys nuolat stebimi siekiant nustatyti nepageidaujamy reiskiniy ar
zinomy Salutiniy poveikiy padidéjima. Kiekvienas (jskaitant sveikatos prieziiiros paslaugy tiekéjus,
gamintojus, vakcina paskiepytus asmenis ar jy tévus arba glob&jus) gali pranesti i VAERS arba
CAEFISS apie vakcinos nepageidaujamus reiskinius®’.

Paciento teisé¢ gauti tinkama medicining paslauga — gauti reikiamos kokybés
vakcing, kurios saugumas yra stebimas ir po vakcinacijos. CDC yra iSskirtos trys
priezastys, kodél reikia stebéti vakeiny sauguma™®, bitent:

1. Retos reakcijos. Svarbiausia vakciny steb¢jimo dél saugumo priezastis yra nustatyti retai
pasitaikancias reakcijas. Nors vakcinos JAV yra testuojamos prie§ gaunant licencija, taciau
nepakankamai zmoniy yra jtraukta j tyrimus nustatyti retas reakcijas. Jei i$sivysto sunkios
reakcijos, kai vakcinos jau vartojamos, vakcinos gali bti iSimtos i§ apyvartos.

2. Didelés rizikos grupés. Vakcinos saugumo stebéjimas taip pat uZtikrina naujy vakciny
sauguma tokioms zmoniy grupéms, kaip vyresnio amziaus, sergantiems létinémis ligomis,
néscioms moterims.

3. Visuomenés pasitikéjimas vakcinomis. Vakcinos saugumo kontrolé palaiko visuomenés
pasitikéjima, reikalinga, kad pasiskiepyty pakankamai zmoniy ir biity uzkirstas kelias 1igos

protrikiui.

153 Vaccine Safety Datalink (VSD) Project// http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Activities/vsd.html; prisijungimo laikas:
2012-01-28.
> Emerging Infections Program (EIP) Surveillance// http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Activities/eip_fags.html;

prisijungimo laikas: 2012-01-28.

155 Brighton Collaboration// http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Activities/brighton.html; prisijungimo laikas: 2012-01-
28.

156 \/accine Adverse Event Reporting System (VAERS)// http://vaers.hhs.gov/index; prisijungimo laikas: 2012-03-07.

57 Why it‘s Important to Monitor Vaccine Safety: Top Three Reasons for Monitoring Vaccine Safety, supra note 142.
158 H
Ibid.
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2.3. Vakcinacijos privalomumas: uz ir pries§

Klasifikuojant vakcinacijas pagal privalomuma isskiriamos profilaktinés (rutinings),
rekomenduojamos ir privalomos.

Daugelyje Europos Saliy veikia profilaktinés vakcinacijos programos. 2007 mety VENICE
projekto duomenimis, i§skiriamos Europos alys, kuriose yra privalomi skiepai'*®:

Belgija — privaloma vakcinacija nuo poliomielito.

Bulgarija ir Cekija — vaiky skiepai.

Pranciizija — BCG vakcina, difterijos—stabligés (toliau — Td), IPV.

Vengrija — BCG, Hib, kokliuso—difterijos—stabligés (toliau — DTaP), IPV, MMR, hepatito B.

Italija— Td, IPV, hepatito B.

Latvija— BCG, DTaP, IPV, MMR, Hib, hepatito B, suaugusiems — Td.

Lenkija— BCG, hepatito B, DTaP, IPV ar OPV, MMR.

Slovakija— DTaP, IPV, Hib, hepatito B, MMR, BCG, Td.

Slovénija — DTaP, IPV, Hib, hepatito B, MMR, BCG.

Anglijoje 1853 m. priimtas skiepijimo jstatymas, kuris per XIX Simtmetj, buvo pirmas
Istatymas d¢l privalomy skiepy Europojeleo. Siuo metu Jungtinéje Karalystéje néra privalomos
vakcinacijos™".

JAV yra privaloma vaiky vakcinacija pries§ pradedant eiti ] mokykla. Dauguma valstijy leidzia
medicinines, religines ir filosofines privalomos vakcinacijos i§imtis'®*3, bet Misisipé ir Vakary
Virdzinija leidzia tik medicinines iSimtis. Kai kuriose valstijose, tévai gali prasyti i§im¢iy be jokios

pateisinamos priezasties, o kai kurios — reikalauja notaro patvirtinimo, kad tévai zZino apie rizika,

159 Report on First Survey of Immunization Programs in Europe 2007 m. Venice//

http://venice.cineca.org/Report_I1_WP3.pdf; prisijungimo laikas: 2012-02-15.

180T afuri S., Martinelli D., Prato R., Germinario C. From the Struggle for Freedom to the Denial of Evidence: History of
the Anti-vaccination Movements in Europe// http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21770225; prisijungimo laikas:
2012-01-30.

161 Boseley S. Compulsory Vaccination Urged after Measles Outbreaks//

http://www.guardian.co.uk/lifeandstyle/2009/jun/03/compulsory-vaccination-measles-outbreak; prisijungimo laikas:
2012-01-27.

182 An Introduction to Vaccine Exemptions// http://www.vaccinerights.com/exemptions.html; prisijungimo laikas: 2012-
02-02.
163y s. state exemption information// http://www.gval.com/exempt.htm; prisijungimo laikas: 2012-02-07.
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gresian¢ia jy vaikams'®. Visi jstatymai, reikalaujantys privalomy skiepy, yra ir visada budavo
valstijos ar vietinio lygmens. JAV 1809 m. Masacusetsas priémé pirmg imunizacijos jstatyma,
reikalaujantj skiepy nuo raupy. Ilgainiui ir kitos valstijos priémé panasius jstatymus. 1963 metais
jau dvidesSimtyje valstijy buvo reikalaujama skiepyti nuo tam tikry ligy leidziant vaikus j mokykla.
1970 metais 29 valstijos jau turéjo tokius jstatymus. Iki 1980 mety visos 50 valstijy turéjo
mokyklinius skiepy jstatymus'®. Plagiau apie privaloma vakcinacija JAV 2.3.1. ir 2.3.2. skyriuose.
Kitos Salys, pavyzdziui, Australija, siilo finansinius stimulus dél vakcinacijos. Tévai gauna
neapmokestinamus uzmokesC¢ius uz kiekvieng 18, 24 ménesiy ar 4, 5 mety amziaus vaika.
Skiepijimas néra privalomas Australijoje. Motinystés skiepy paSalpa (Maternaty Immunisatios
Allowance) ir vaiko prieziliros paSalpa yra tévy skatinamieji uzmokesciai uz paskiepytus vaikus (ar
tévam, turint medicining ar filosofing priezasti nesiskiepyti). Australija nereikalauja, kad vaikai bty
paskiepyti prie§ mokykla, bet esant ligos protrukiui, neskiepyti mokiniai yra atleidziami nuo
pamoky. To reik§mé tampa matoma, kai tévai turi darbe paimti atostogas'®® vaiko prieziiirai.
Pavyzdziui, Latvijoje yra privalomi skiepai valstybinéms jstaigoms ir skiepus atlickantiems,
bet visuomenei yra rekomenduojami‘®’ ir siiilomi nemokamai'®®. Latvija taip pat atrodo unikali nes
vercia sveikatos prieziiiros paslaugy tiekéjus gauti parasus ty, kurie nesiskiepija. Asmenys turi teise
atsisakyti nuo skiepy. Bet jei jie atsisako, sveikatos tiekéjai turi pareigg paaisSkinti sveikatos
pasekmes ir, jei pacientas nebuvo tvirtai jsitikings prie§ vakcinacija, pakeisti jo nuomong. Sveikatos
priezitiros tiekéjas turi priimti atsisakyma rastu, kuris turi biiti patvirtintas asmens parasSu.
Slovénija169 turi vieng i§ agresyviausiy ir prieStaringiausiy skiepijimo programy. Programoje
yra nurodytos devynios ligos, nuo kuriy skiepai yra privalomi. D¢l medicininiy i§im¢iy taikymo
sprendimg priima medicinos komisija, o j religines, paziliry ar sazinés priezastis nesiskiepyti visai

neatsizvelgiama. 1946-2005 m. vakcinacija nuo tuberkuliozés buvo privaloma.

164 Rota J.S., Salmon D.A., Rodewald L.E., Chen R.T., Hibbs B.F., Gangarosa E.J. Processes for Obtaining
Nonmedical Exemptions to State Immunization Laws//
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1446650/pdf/11291383.pdf; prisijungimo laika: 2012-03-14.

185 salmon D.A. Mandatory Immunization Laws and the Role of Medical, Religious and Philosophical Exemptions//

http://www.vaccinesafety.edu/exemptreview101503.pdf; prisijungimo laikas: 2012-01-27.

186 Syrvey on Vaccinations in Europe, supra note 52.

187 The Latvian Childhood Vaccination Schedule// http://www.euvac.net/graphics/euvac/vaccination/latvia.html:

prisijungimo laikas: 2012-03-30.
168 Survey on Vaccinations in Europe, op. cit.

189 The Slovenian Childhood Vaccination Schedule// http://www.euvac.net/graphics/euvac/vaccination/slovenia.html;

prisijungimo laikas: 2012-03-30.
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Dar yra tokiy Saliy, kur veikia kuklesnés ar specifinés ligai privalomos skiepijimo programos.

Pavyzdziui, Belgija'™

turéjo privalomus skiepus nuo poliomielito iki 1967 m. visiems vaikams iki
18 meénesiy'’’. Medicinos darbuotojams yra privaloma vakcinacija nuo hepatito B. Jei vaikai
nesiskiepija nuo poliomielito — pasalinami i§ mokyklos, o medicinos darbuotojams, kurie
nesiskiepija nuo hepatito B — skiriamos baudos. Privalomom vakcinacijom netaikomos i§imtys'’.

Verta paminéti ir kitas ES Salis, pavyzdziui, Prancuzija, Italija, Vengrija, kuriose vakcinacija
yra privaloma.

Pranacﬁzijoje173 privaloma vaiky vakcinacija nuo difterijos stabligés ir poliomielito bei
tuberkuliozés lankant darzelj. Medicinos darbuotojams kas 10 mety privaloma skiepytis DTaP, nuo
hepatito B, kai nepakankamas imunitetas, ir vienkartin¢ tuberkuliozés vakcina, o laboratorijos
darbuotojams papildomai nuo viduriy Siltinés kas 4 metus. Ugniagesiams privaloma vakcinacija
nuo tuberkuliozes ir stabligés, o nuoteky valymo darbuotojams — nuo leptospirozes, karininkams —
DTaP, hepatito A ir B, meningokokingés infekcijos, viduriy $iltinés ir geltonojo drugio (Guajanoje).
Pranciizijoje privalomos vakeinacijos turi viena i§imtj , butent dél medicining kontraindikacija'"*.

Italijoje vaikams privaloma vakcinacija nuo DTaP ir hepatito B, o suaugusiems — ligoniniy
darbuotojams nuo stabligés, medicinos ir mokyklos darbuotojams, karininkams nuo tuberkuliozés
(jel neigiamas testas), karininkams papildomai nuo meningokokinés infekcijos ir MMR. Galimos
1Simtys, kaip ir Pranciizijoje, d¢l medicininiy prieiaséiql75.

Vengrijoje'”® nuo 1999 m. privaloma vakcinacija 14 mety amziaus vaikams ir pirmy mety
studentams aukstosiose mokyklose ir universitetuose nuo hepatito B (jei jie nebuvo skiepyti
anksciau). O naujagimiai, kuriy mamos yra infekuotos ar néra zinomas jy imunitetas, vakcinuojami
nuo hepatito B.

Apzvelgus privalomy skiepy jstatymus, galima isskirti keturis svarbiausius teiginius. Pirma,

privaloma vakcinacija gali biiti veiksminga nuo ligos protrikiy tik pasiekus ir palaikius auksta

170 The Belgian Childhood Vaccination Schedule// http://www.euvac.net/graphics/euvac/vaccination/belgium.html;

prisijungimo laikas: 2012-03-30.
71 Walkinshaw E. Mandatory Vaccinations: the International Landscape //

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3216445/?tool=pubmed; prisijungimo laikas: 2012-01-27.

172 Survey on Vaccinations in Europe, supra note 52.

13 The French Childhood Vaccination Schedule// http://www.euvac.net/graphics/euvac/vaccination/france.html:

prisijungimo laikas: 2012-03-30.
174 Survey on Vaccinations in Europe, op. cit.
' Ibid.

176 The Hungarian Childhood Vaccination Schedule// http://www.euvac.net/graphics/euvac/vaccination/hungary.html;

prisijungimo laikas: 2012-03-30.
42


http://www.euvac.net/graphics/euvac/vaccination/belgium.html
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3216445/?tool=pubmed
http://www.euvac.net/graphics/euvac/vaccination/france.html
http://www.euvac.net/graphics/euvac/vaccination/hungary.html

vakcinacijos lygi ir jei naujos vakcinos greitai pateikimos. Antra, kad biity veiksminga, privalomos
vakcinacijos programos turi turéti patikimy, saugiy ir efektyviy vakciny, o Zmoniy dauguma turi
noréti iskiepytis. Trecia, leidimas turéti iSimtis dél privalomy skiepy gali riboti visuomenés atsaka.
Ir pagaliau privalomas skiepijimas gali padidinti vyriausybéms nasta dél vakciny saugumo
uztikrinimo”’. O privalomi skiepijimo jstatymai reikalingi tam, kad valstybé sudaryty saugias

salygas tiems, kas negali pasiskiepyti®’.
2.3.1. Mokyklinés vakcinacijos privalomumas

Lietuvoje néra privalomy mokykliniy skiepy, ta¢iau mokyklos reikalauja kiekvienais metais
sveikatos pazymos. Lietuvos higienos normos HN 75:2010 (,,Istaiga, vykdanti ikimokyklinio ir (ar)
prieSmokyklinio ugdymo programa. Bendrieji sveikatos saugos reikalavimai®)'’”® 94 punkte
nurodyta, kad priimant vaikg j Svietimo jstaigg ir véliau kiekvienais metais turi buti pateiktas vaiko
sveikatos pazyméjimas (forma Nr. 027-1/a), kuriame reikia mokyklai pateikti profilaktinio
sveikatos patikrinimo rezultatus. Sveikatos profilaktinio patikrinimo metu Seimos gydytojas ar
gydytojas pediatras jvertina vaiko sveikatos bukle, patikrina ir profilaktiniy skiepy pasa.
Kiekvienais metais iki rugsejo 15 d. privalo Svietimo jstaigai, kurioje vaikas mokosi, buti pateiktas
vaiko sveikatos pazyméjimas, kuris galioja vienerius metus. Taip pat tokia pazyma turi bati
pristatyta ir lankant ikimokyklinio ugdymo jstaiga.

Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. vasario 3 d.
jsakymu ,,Dél sveikatos priezitiros ikimokyklinio ugdymo jstaigose tvarkos apraSo ir vaiky
sveikatos priezitros ikimokyklinio ugdymo jstaigose rekomendacijy patvirtinimo“lgo 3 punkto
nuostata, jstaigy steig€jai organizuoja asmens sveikatos prieziliros paslaugy teikimg jy jsteigtoms
jstaigoms. Siuo jsakymu patvirtinti sveikatos priezitiros organizavimo jstaigose modeliai, sveikatos

prieziliros specialisty pareigybiy steigimo jstaigose normatyvai ir vaiky sveikatos prieZiliros

77 salmon D.A., Teres S.P., MaclIntyre Cr., Compulsory Vaccination and Conscientious or Philisophical Exemptions:
Past, Present and Future, supra note 112.

178 Compulsory School-entry Vaccination Laws and Exemptions: Who is Opting out in Ontario and Why does it
Matter?// http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2875891/?tool=pubmed; prisijungimo laikas: 2012-01-30.

7% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. balandzio 22 d. jsakymas Nr. V-313 , Dél Lietuvos
higienos normos HN 75:2010 , Istaiga, vykdanti ikimokyklinio ir (ar) prie$mokyklinio ugdymo programa. Bendrieji
sveikatos saugos reikalavimai‘ patvirtinimo*. Valstybés zinios, 2010, Nr. 50-2454.
180 | jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. vasario 3 d. jsakymas Nr. V-58 , Dél sveikatos prieziiiros
ikimokyklinio ugdymo jstaigose tvarkos apraso ir vaiky sveikatos prieziiiros ikimokyklinio ugdymo jstaigose
rekomendacijy patvirtinimo” . Valstybés zinios, 2009, Nr. 18-714.
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ikimokyklinio ugdymo jstaigose rekomendacijos. Taigi Lietuvoje Svietimo jstaigos negali reikalauti
vakcinacijos, gali ja tik rekomenduoti ir sidilyti.

Pavyzdziui,Kanadoje, kur skiepijimo politika skirtinga geografiniuose regionuose, yra trys
regionai, kurie jteisino privalomg vakcinacija, grieztai pritaikytag vaikams einant j mokykla.
Ontarijas (1990 m.) ir Niu Brunsvikas (1997 m.) reikalauja skiepy nuo difterijos, stabligés,
poliomielito, tymy, kiaulytés ir raudonukés tuo metu, o Manitoboje reikalauja ma skiepy tik nuo
tymy®L,

1809 m. Masacusetsas tapo pirmgja JAV valstija,kuri priémé privalomos vakcinacijos
jstatyma, reikalaujantj skiepy nuo raupy. Nuo tada privalomi vakcinacijos jstatymai tapo
priestaringa tema. Vienos nuomonés Salininkai primygtinai teigia, kad vakcinos yra saugios ir
biitinos stengiantis apsaugoti sveikatg. Kitaip manantieji teigia, kad vakcinos néra saugios ar
veiksmingos, ar kad tai pazeidzia religing laisve ar kitas asmens teises™®2.

Stojant | Masaciusetso mokyklas, Sveikatos apsaugos departamentas (toliau —DPH) nustaté
privalomos vakcinacijos reikalavimus. DPH turi pareigg ir valdzig apsaugoti visuomenés sveikata
vakcinacija ir tam tikrais atvejais karantino paskelbimu mokyklose. Nors DPH pripazZjsta visy
asmeny teises, reikalauja kartais nusileisti visuomenés naudai dél visuomenés sveikatos
1§saugojimo, kaip ,,vieSosios tvarkos priezitiros" Vykdymolss.

Jungtiniy Valstijy AukSciausiasis Teismas pritaria valstijy ir privaciy mokykly privalomai

184

vakcinacijai, kaip stojimo salygai. 1913 m. Adams v. Milwaukee™" byloje, teismas nusprendé, kad

jstatymy leidéjai turi teis¢ kurti vakcinacijos jstatymus tam tikroms Zmoniy grupéms, pavyzdZziui,

mokiniams, ir tai nepazeidzia vienodos apsaugos pataisos. 1921 m. byloje Spofford v. Carleton

AukSc¢iausias Teismas jvertino mokyklos reikalavimy reik§me, jgyvendinant pirmin; Masacusetso
statuta, kuris reikalavo mokykliniy skiepy pries§ stojant } mokykla. Valstybinéje mokykloje mokosi
mokiniy i$ jvairiy miesty, o tai reiskia, kad bet kuriuo metu mokykla gali tapti infekcijos Saltiniu, jei

jstatymai (reikalaujantys vakcinacijos) nebus grieztai vykdomi. 1922 m. Zucht v. King™ byloje

181 \Walkinshaw E. Mandatory Vaccinations: the Canadian Picture//
http://www.cmaj.ca/content/183/16/E1165; prisijungimo laikas: 2012-03-14.

182 Immunization and Vaccination Laws in the US// http://health-care.lawyers.com/Immunization-and-Vaccination-

Laws-in-the-US.html; prisijungimo laikas: 2012-02-02.

18 The Commonwealth of Massachusetts Executive Office of Health and Human Services Department of Public Health,
supra note 129.

184 U.S. Supreme Court. Adams v. Milwaukee, 228 U.S. 572 (1913). No. 247. Argued April 23, 1913. Decided May 12,
1913// http://supreme.justia.com/cases/federal/us/228/572/; prisijungimo laikas: 2012-03-15.

185 U.S. Supreme Court. Zucht v. King, 260 U.S. 174 (1922). No. 84. Argued October 20, 1922. Decided November 13,
1922// http://supreme.justia.com/cases/federal/us/260/174/case.html; prisijungimo laikas: 2012-03-15.
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teismas nusprend¢, kad valstijos potvarkis, reikalaujantis vakcinacijos pazymos, kaip iSankstinés
stojimo | mokykla salygos, ir paSalinant i§ mokyklos dél skiepy reikalavimo nevykdymo nepazeidé
XIV pataisos (teisé j vienodg procesg ir vienodg vaiky teisiy apsaugg). Cituojant Adams supra,
teismas pareiske, kad privalomos vakcinacijos jstatymas, galiojantis tik mokiniams ir studentams,
nepazeidzia vienodos apsaugos pataisos'®®. Tokiy reikalavimy priesininkai teigia, kad privaloma
vakcinacija prieStarauja ,,teisétumo principui® (IV pataisa) ir ,,vienodos apsaugos* teisei (XIV
pataisa — ,,jokia valstija, negali... paneigti asmens teisés j vienodg ginybg teisme®) ir ,,steigimo*
teisei (1-a pataisa — ,,Kongresas nepriims jokio jstatymo, negerbiancio religijos«)'®’.

Pirmoji ,,steigimo* pataisa draudzia vyriausybéms priimti jstatymus, kurie teikia pirmenybe
tam tikrai religijai, ir antroji ,,laisvé veikti® pataisa leidzia asmenims laisva tikéjimg be vyriausybés
1sikiS§imo. Vis délto i privalomg vaiky vakcinacija, net jei tai prieStarauja vaiko ar tévy religijai, yra
»apskritai zitirima kaip ] konstitucinj* reikalavimg ir teigiama, kad privalomi skiepai nepazeidzia

Konstitucijos suteiktos religijos laisves™®®.

189

1944 m. Princ v. Massachusetts™ atveju, Jungtiniy Valstijy AuksCiausiasis Teismas priémé

labai svarby sprendima, kuris tapo precedentu, kad tévy religijos laisvé turi paklusti valstybés
naudai dél visuomenes ir vaiky sveikatos apsaugos. Nors teismas pripazino konkuruojancius
interesus, nustaté, kad “teisé ] religijos laisve* neapima teisés kelti pavojy visuomenés ar vaiko
sveikatos saugumui, pazeidus privalomy skiepy istatqulgo.

Privalomos mokyklinés vakcinacijos reikalavimuose numatyta neleisti ] mokyklg neskiepyto
vaiko. Jungtiniy Valstijy AukScCiausiasis Teismas ir Masacusetso Auksciausias teismas pritaré
vietinei sveikatos valdybos valdZiai, kuri neleidZia vaikui jeiti | mokykla, jei jis neskiepytas, ar
neturi tam tikro atleidimo nuo vakcinacijos (Zucht, Spofford, supra). 1979 m. byloje Brown v.
Stone Misisipés Auksciausiasis Teismas nusprendé, kad ,,daugumos mokyklos vaiky apsauga...nuo

zalos ar mirties, sukeltos poliomielito ar raupy, yra vakcinacija, ir reikia paSalinti neskiepytus

186 The Commonwealth of Massachusetts Executive Office of Health and Human Services Department of Public Health,
supra note 129.

187 Stewart A.M. Mandatory Vaccination of Health Care Workers//
http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMp0910151; prisijungimo laikas: 2012-02-07.

188 The Commonwealth of Massachusetts Executive Office of Health and Human Services Department of Public Health,

op. cit.

189'U.S. Supreme Court. Prince v. Common of Massachusetts, 321 U.S. 158 (1944). No. 98. Argued Dec. 14, 1943.
Decided Jan. 31, 1944// http://caselaw.lp.findlaw.com/cgi-bin/getcase.pl?court=us&vol=321&invol=158; prisijungimo
laikas: 2012-03-15.

199 The Commonwealth of Massachusetts Executive Office of Health and Human Services Department of Public Health,
op. cit.
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vaikus 1§ mokyklos, kol nepasiskiepys®. 1902 m. byloje State v. Zimmerman Auksciausias

Minesotos Teismas pareiské, kad “daugumos gerové yra svarbesné ir nuo to laiko ,,privalomos
vakcinacijos reikalavimas visuomenés naudai, yra teisétas ir svarbesnis nei bet kurio mokinio teisés
lankyti nemokamg valstybing mokyklg®. Taip pat, Teksaso AukscCiausiasis teismas 1918 m. byloje

New Braunfels v. Waldschmidt pripazino, kad nuostatai, ,,leidziantys neskiepyty vaiky pasalinima

1§ mokyklos®“, turi tiesiogiai buti vykdomi, apsaugant greta gyvenancius asmenis“. NoOrs
Masacusetso statutai ir nuostatai nepateikia priverstinio pasalinimo i§ mokyklos procedury, yra
nusistovéjes teisétas precedentas, kad teismai pritaria vietos valdzios sprendimams dél vietinés

visuomenés sveikatos apsaugos (1910 m. Laurel Hill Cemetery v. San Francisco'®* byla, 2003 m.

Friedman v. Clarkstown Central School District byla, Zucht v. King byla supra). Atsizvelgiant j Sig

doktrina, valstijos turi teiséta valdZia reikalauti privalomos mokyklinés vakcinacijos®.

2002 m. Boone v. Boozman byloje, Arkanzaso teismas sprendé byla dél mokyklos stojimo

reikalavimo skiepytis nuo hepatito B. Oponentai teigé, kad ir Jacobsen, ir Zucht bylos buvo

reikSmingos, nes buvo nuspresta skiepyti per raupy epidemija, tuo tarpu hepatitas B nekelia
»aiSkaus ir dabartinio pavojaus®. Teismas nusprend¢, kad ,,Auks$ciausiasis teismas neribojo savo
valdzios Jacobson‘ui dél ligy, kelian¢iy aiSky pavojy“. Be to, ,teismas negali pasakyti, kad
hepatitas B nekelia jokio aiSkaus ir dabartinio pavojaus, hepatitas B negali biiti perduotas oro-
laseliniu budu kaip raupai ir tai néra vienintelis faktorius, dél kurio liga gali biti jvertinta kaip
pavojinga®. Teismas nusprende¢, kad ,,vaiky mokykliné vakcinacija nuo hepatito B turi tikrg ir
esminj ry§j su visuomenés sveikatos ir vie§ojo saugumo apsauga“'*®,

Siuo metu JAV neskiepyto vaiko mokykla nepriima, reikia turéti gydytojo pazyma, kad
vaikas buvo sékmingai paskiepytas nuo difterijos, kokliuSo, stabliges, tymy, poliomielito ir kity
uzkre¢iamyjy infekciniy ligqlg4. Kai kuriose valstijose yra leidziamos medicininés, religiniy ir
filosofiniy priestaravimy iSimtys. ISanalizavus uzsienio teismy praktika, matyti, kad asmens teisés

gali biiti ribojamos visuomenes sveikatos labui.

91 y.S. Supreme Court. Laurel Hill Cemetery v. San Francisco, 216 U.S. 358 (1910). No. 100. Argued January 21, 24,
1910. Decided February 21, 1910// http://supreme.justia.com/cases/federal/us/216/358/; prisijungimo laikas: 2012-03-
15.

192 The Commonwealth of Massachusetts Executive Office of Health and Human Services Department of Public Health,

supra note 129.

193 Stewart A.M. Mandatory Vaccination of Health Care Workers, supra note 187.

194 The Commonwealth of Massachusetts Executive Office of Health and Human Services Department of Public Health,
op. cit.
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2.3.2. Darbuotoju skiepai nuo gripo

Pagrindiniy teisiy chartijoje jtvirtinta kiekvieno darbuotojo teisé j saugias, jo sveikatg ir
orumg atitinkancias darbo squgaslgS.

Europos Sajungos ligy profilaktikos ir kontrolés centras (ECDC) rekomenduoja visoms
Europos Sajungos valstybéms naréms iki 2015 mety kiekvieng sezong paskiepyti ne maziau kaip 75
proc. 65 mety ir vyresnio amziaus zmoniy, taip pat ir tuos, kurie serga létinémis ligomis,
neatsizvelgiant | amziy. Lietuvoje §is procentas sudaro 12-16 proc., nors paskiepyty Zmoniy
daugéja®®.

LR sveikatos apsaugos ministro jsakyme ,,D¢l valstybés valdymo institucijy, istaigy, apskriciy
administracijy, savivaldybiy ir kity asmeny pasirengimo gripo pandemijai plany (priemoniy plany)
rengimo rekomendacijy patvirtinimo* prie gripo profilaktikos ir kontrolés priemoniy priskirtas
darbuotojy informavimas gripo profilaktikos ir kontrolés klausimais bei darbuotojy vakcinacija
sezoninio ir pandeminio gripo vakcina'®’.,

Medicinos darbuotojai privalo pazinti gripo plitimo biidus ir apsisaugojimo nuo gripo plitimo
priemones. Taip pat darbuotojai turi biiti skatinami skiepytis nuo sezoninio gripo, o kai jmanoma —
ir nuo pandeminio gripo. Medicinos jstaigos sudaro ir kasmet iki rugséjo pradzios atnaujina
darbuotojy, sutinkan¢iy skiepytis nuo sezoninio ir pandeminio gripo, sqraﬁuslgs, kurie yra bitini
uzsakant reikiamg kiekj gripo vakciny.

Lietuvoje privalomos darbuotojy vakcinacijos nuo gripo néra, yra tik Sveikatos apsaugos
ministro pateiktos rekomendacijos dél vakcinacijos.

Tuo tarpu JAV, privalomas gripo skiepijimas sveikatos priezitiros darbuotojams yra
palaikomas ne tiktai moksliniy duomeny, bet taip pat ir etiniais principais bei teisétu precedentulgg.

Sveikatos priezitros darbuotojai, kurie turi tiesioginj kontakta su pacientais, yra pirminis

infekciniy ligy Saltinis protriikkio atveju sveikatos priezitiros jstaigose. Tuo metu, kai tyrimai rodo,

1% Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija, supra note 80, 31 str.

19 Ambrozaitis A. Skiepytis nuo gripo bitina// http://www.lsveikata.lt/straipsni-archyvas/3463-skiepytis-nuo-gripo-

btina-.html; prisijungimo laikas: 2012-02-15.

197 |_jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. vasario 26 d. jsakymas Nr. V-141 ,,Dél valstybés
valdymo institucijy, jstaigy, apskri¢iy administracijy, savivaldybiy ir kity asmeny pasirengimo gripo pandemijai plany
(priemoniy plany) rengimo rekomendacijy patvirtinimo*. Valstybés zinios, 2009, Nr. 27-1079.

' Ibid.

199 Ottenberg A.L., Wu J.T., Poland G.A., Jacobson R.M., Koenig B.A., Tilburt J.C. Vaccinating Health Care Workers
against Influenza: the Ethical and Legal Rationale for a Mandate// http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21228284;

prisijungimo laikas: 2012-02-07.
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kad darbuotojy skiepijimo auksty lygiy priezilira saugo pacientus, sveikatos priezitiros darbuotojai
ir jy Seimas nuo sezoninio gripo komplikacijy, privalomas sveikatos prieziiiros darbuotojai
skiepijimas vis tik lieka labai prieétaringaszoo.

2006 m. Vasingtono valstijos slaugytojy asociacija iskélé Virginia Mason ligoninei (Virginia

Mason Hospital v. WSNA?Y) byla Sietle, kuri reikalavo privalomos vakcinacijos slaugytojoms nuo

sezoninio gripo. Asociacija tvirtino, kad profsgjungos deryby su darbdaviu sutartis draudzia jvesti
naujas darbovietés taisykles be abipusio sutikimo®®?. ArbitraZinis teismas nusprendé, kad ligoninés
reikalavimas “tiesiogiai pazeidé darbo salygas®. Ligoninei padavus apeliacijg, Jungtiniy Valstijy
Apeliacinis teismas nutaré, kad darbuotojai ir darbdaviai galé¢jo bendrai sutarti dél vakcinacijos,
kadangi nei valstijos sveikatos apsaugos istatymai, nei federaliniai jstatymai nenustato ligoninése
darbo salygy, tokiy kaip privaloma vakcinacij a’%,

Kitas privalomos darbuotojy vakcinacijos pavyzdys galéty biiti Niujorko valstija. Pagal
Niujorko valstijos nuostatus reikalaujama, kad sveikatos priezitiros darbuotojai, kurie turi tiesioginj
kontakta su pacientais, privalo pasiskiepyti nuo sezoninio gripo. Pagal Niujorko valstijos 2009 m.
rugpjiti priimtus reikalavimus diagnostikos ir gydymo jstaigy, ripybos centry, slaugos ligoniniy
darbuotojai privalo pasiskiepyti nuo gripo, bet yra ir i§im¢iy: turintieji medicining kontraindikacija
nuo skiepy yra atleidziami®®. Niujorko medicinos darbuotojai kreipési j teismg prieStaraudami del
privalomos vakcinacijos. 2009 m. spalio 16 d., valstybinis Pirmosios instancijos teismas iSleido
laiking teismo jsakyma, kuris neleido minétai nuostatai jsigalioti. Teismas nusprendé, kad kiekviena
valstija turi teis¢ koreguoti JAV Kontitucijos X Pataisg dél ,,vieSosios tvarkos prieziliros* ir
ribojant asmnes autonomijg reikalauti vakcinacijos, kad biity apsaugoa visuomenés sveikata nuo
urkre¢iamyjy ligy. Sitie sprendimai licka galioti ir iandien®®. Dél to, kad néra privalomos

vakcinacijos i8im¢iy dél religiniy prieStaravimy, ribojant ,laisve iSpazinti tikéjima™ punktg (I

200 Stewart A.M., Rosenbaum S. Vaccinating the Health-care Workforce: State Law vs. Institutional Requirements//

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2882617/?tool=pubmed: prisijungimo laikas: 2012-02-07.

01 .S, Court of Appeals, Ninth Circuit. Virginia Mason Hospital v. Washington State Nurses Association, Nos. 06-
35073, 06-35130. Argued and Submitted Nov. 6, 2007. December 21, 2007// http://caselaw.findlaw.com/us-9th-
circuit/1459666.html; prisijungimo laikas: 2012-03-15.

292 Field R.J. Mandatory Vaccination of Health Care Workers whose Rights should Come First?/

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2810172/?tool=pubmed; prisijungimo laikas: 2012-02-07.

203 Stewart A.M., Rosenbaum S. Vaccinating the Health-care Workforce: State Law vs. Institutional Requirements,
supra note 200.

204 Stewart A.M. Mandatory Vaccination of Health Care Workers, supra note 187.

205 Stewart A.M., Rosenbaum S. Vaccinating the Health-care Workforce: State Law vs. Institutional Requirements, op.
cit.
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Pataisa — religijos laisvé), teismas nusprendé, kad valstijos interesai yra svarbesni nei religiné
iSraiska. Kiekviena valstija turi teis¢ nuspresti, ar leisti religines iSimtis (Arizonoje, Misisip¢je ir

206, Atsakydamas j sveikatos prieziiiros darbuotojy klausima,

Vakary Virdzinijoje tokiy i§im¢iy néra)
ar privalomos vakcinacijos reikalavimas nepazeidzia autonomijos, privatumo, savarankiSkumo
teisés (XIV Pataisa), teisés atsisakyti nuo gydymo (ne absoliuti teis¢), teismas dar kartg palygino
asmens teises ir valstybinius interesus. Sveikatos prieziiiros darbuotojy vakcinacija yra
veiksmingiausia priemoné apsaugant nuo ligos protriikiy, ir sveikatos priezitiros darbuotojai privalo
paklusti privalomai vakcinacijai, kad apsaugoty save ir pacientus207.

Apibendrinus uzsienio teismy praktika, galima teigti, kad valstija gali teisétai riboti asmens

teises, tokias kaip teisé j autonomija, laisvé iSpazinti tikéjima, visuomenés saugumo tikslais.

206 Stewart A.M. Mandatory Vaccination of Health Care Workers, supra note 187.
207 B
Ibid.
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I11. VAKCINACIJOS NAUDOS IR RIZKOS PACIENTUI ATSKLEIDIMAS
3.1. Pacientui teikiamos informacijos svarba

Prevenciné medicinos pagalba apima informacines paslaugas ligy profilaktikos klausimais,
kurias privalo teikti visi asmens sveikatos prieziiros specialistai, uZzkre¢iamyjy ligy
imunoprofilaktika®®.

Siuolaikinis medicinos mokslas grindziamas jrodymais, todé¢l profesionaly i$sakoma
nuomoné, taip pat ir apie vakcinas, turi buiti pagrjsta jrodymais, o ne spéliojimais.

Ypac svarbu teisingas ir efektyvus visuomenés bei asmens ir visuomenés sveikatos specialisty
informavimas apie skiepijimus, nes maz¢jant sergamumui uzkreciamosiomis ligomis, gali buti
neteisingai interpretuojama skiepijimy nauda ir veiksmingumas, dél to mazéty skiepijimy apimtys ir
suvaldytos uzkre&iamosios ligos vél pasireikity protriikiais ir epidemijomis®®.

Visuomenés informavimas turi biiti visapusiskai teisingas ir laiku suteiktas, informuojant apie
kuo geresnes sveikatos ugdymo salygas bei Siy salygy reklama?™.

Kaip jau anksCiau minéjta, farmaciné informacija apie vaistinius preparatus turi buti
moksliSkai pagrjsta, objektyvi, neklaidinanti ir nesudaryti prielaidos pakenkti Zmoniy sveikatai.
Farmacing informacija apie vaistiniy preparaty savybes rengti gali tik tam tikras biomedicinos
moksly studijas, kuriy sgraSg tvirtina sveikatos apsaugos ministras, baige asmenys. LR farmacijos
jstatyme nurodoma, kad vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojas bent vienoje EEE valstybéje
turi jsteigti mokslo tarnyba, kuri kaupty informacija apie tiekiamus rinkai vaistinius preparatus.
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos skelbiama farmaciné informacija apie vaistinius preparatus

laikoma oficialia farmacine informacija®*

. Rinkodaros teisés turétojas negali teikti visuomenei
informacijos, susijusios su farmakologiniu budrumu, i§ anksto ar tuo paciu metu nepraneses
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai. Jis turi uZtikrinti, kad tokia informacija yra objektyvi ir
neklaidinanti**?,

Per trejus metus nuo 2004/726/EB direktyvos jsigaliojimo Europos Bendrijos (toliau — EB)

Komisija, pasikonsultavusi su pacienty ir vartotojy organizacijomis, gydytojy ir vaistininky

2% | jetuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, supra note 40, 17 str.

29| jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. kovo 31 d. jsakymas Nr.V-242 , Dél nacionalinés
imunoprofilaktikos 2009-2013 mety programos patvirtinimo*, supra note 42.

219 |_ietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, op. Cit., 5str.

21 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 1, 48str.

?2 |bid., 55str.
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organizacijomis, valstybémis narémis ir kitomis suinteresuotosiomis Salimis, teikia Europos
Parlamentui ir Tarybai ataskaitg apie dabarting praktika del informacijos pateikimo, ypa¢ internete,
ir jos pavojingumg ir naudingumg pacientams. Komisija prireikus pateikia pasitilymus dél
informavimo strategijos sukiirimo, kad buty uztikrina auks$tos kokybés, objektyvi, patikima ir
nereklaminio pobiidzio informacija apie vaistus ir kitas gydymo priemones, bei iskelia klausimg dél
informacijos 3altinio atsakomybes?**,

Pacienty teisé j informacijq. Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas numato
pacienty teise j tinkamas ir kokybiskas sveikatos priezitiros paslauga5214. Si teis¢ yra suprantama
kaip garantija, kad pacientas, pasiklioves asmens sveikatos prieziiiros specialistu ir sutikes dél
sveikatos priezitiros paslaugy teikimo, gali jaustis saugus, jog gydytojas suteiks jam reikalinga
informacijg, medicining pagalba maksimaliai kvalifikuotai, atidziai, riipestingai ir atsargiai. Tai biity
panasu ] paternalizmo sgvoka sveikatos sistemos prieziiiroje.

Vienas i$ pacientui teikiamos informacijos budy — paciento aktyvus dalyvavimas priimant
sveikatos prieziiros sprendimus,; S§is procesas susideda i$ tokiy elementy, kaip keitimasis
informacijos, alternatyvy, galimybiy ir preferencijy svarstymas bei galutinio sprendimo
patvirtinimas®™®. Teis¢ | asmens nelieGiamybe medicinos ir biologijos srityse ypa¢ turi bti
gerbiama, pacientas yra sprendimy priémimo dalyvis sveikatos prieziiiroje, todel bitina salyga
gauti paciento ar jo jgalioto asmens laisvag sutikimg arba pritarimg, kur] numato pacienty teisiy ir
zalos sveikatai atlyginimo jstatymas.

LR Zmoniy uzkreciamy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymo 11 straipsnyje pabréZiama,
kad imunoprofilaktika gali biiti taikoma asmenims tik jy sutikimu, i§skyrus kituose teisés aktuose
numatytus atvejus, o kai asmenys neveiksnis, — gavus atstovy pagal jstatyma sutikimqm.

Taip pat nepazeidZiant asmens pasirinkimo laisvés teisés ir prie§ kiekvieng vaiko skiepijimg
Lietuvoje tévus ar teisétus glob¢jus biitina informuoti apie vakciny skyrimo tvarka, galimas
nepageidaujamas reakcijas i skiepa. Kad gavo informacija ir sutinka skiepyti, vaiko tévai ar teiséti
globéjai turi pasiraSyti vaiko sveikatos raidos kortel¢je (forma Nr. 025-112/a).

Atsizvelgiant ] tai, kad tik pats pacientas turi teis¢ priimti sprendimus dél jo gydymo,

gydymas ir profilaktika be paciento sutikimo yra laikomi neteisétais gydytojo veiksmais,

23 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkrigio 6 d. direktyva 2001/83/EB ,,Dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojanc¢io zmonéms skirtus vaistus”, supra note 141, 88a str.

2! Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas, supra note 105.

215 Pacienty dalyvavimas priimant sveikatos prieziiiros sprendimus// http://bioetika.sam.lt/index.php?-
1385337951#dalyvavimas; prisijungimo laikas: 2012-03-06.

21% |_jetuvos Respublikos zmoniy uzkre¢iamy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymas, supra note 3.
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sukelianciais teising atsakomybe uZz sveikatos prieziiiros paslaugy teikima. Pacientas gali duoti
sutikimg gauti medicinos paslaugg tik biidamas tinkamai informuotas, ir tik informuoto paciento
sutikimas yra laikomas tinkamu sutikimu®’, sukelianéiu teisinius padarinius.

Tinkamas sutikimas yra tas, jeigu jis atitinka visas Sias sglygas: yra duotas asmens, galinCio
tinkamai iSreiksti savo valig; yra duotas gavus pakankamg ir aiSkig informacija; yra duotas paciento

(jo atstovo) laisva valia; atitinka teisés akty nustatytus formos reikalavimus®'®,

Tinkamai
informuotas reiSkia, gavus visapusiskg informacijg apie gydyma, iSsamiai jvardijant galimas
komplikacijas ir rizikas, taip pat kitas aplinkybes, kurios gali turéti jtakos paciento sveikatai ir jo
apsisprendimui sutikti su sitilomu gydymu ar jo atsisakyti, jskaitant pasekmes atsisakius siilomo
gydymo. Sig informacija gydytojas turi pateikti atsizvelgdamas j asmesns amziy ir sveikatos biikle,
jam suprantama forma, paaiskindamas specialius medicinos terminus®™.

Akivaizdu, kad tai néra paprasta uzduotis, nes reikalauja ne tik abipusio pasitikéjimo, taciau ir
laiko, pastangy, bendravimo jgiidziy, tam tikros atmosferos ir kt. Kita vertus, Siandien vis pladiau
pripazjstama, kad Salia medicininiy fakty, paremty tyrimy duomenimis ar Siuolaikiskais
diagnostikos metodais, yra ir subjektyvioji terapijos pus¢€, bitent, jsitikinimai (religiniai, etiniai,
gyvenimo biidas), norai, emocijos ar tiesiog subjektyviis paciento pojiiciai (pvz., diagnostiniai
klausimai: ,kaip jauciatés®, ,,kg skauda™). Todél Siuolaikiniy sveikatos priezitros paslaugy teikéjy
uzduotis — ne tik gydyti, bet suZinoti paciento prioritetus su juo bendraujant, diskutuojant ar
tariantis®®.

Remiantis informuoto sutikimo principu, nei gydytojas, nei slaugytojas nepretenduoja Zinoti
,»Kas geriau pacientui* be paciento nuomones. Pacientas pripazjsta sveikatos profesionalo autoriteta
ir medicinos Ziniy objektyvumg, o medikas pripazjsta bei atsizvelgia | subjektyvias paciento
vertybes, poreikius ir galimybes (pvz., finansines galimybes, skiriant vaistus)®".

Lietuvos Respublikos gyventojai turi teis¢: turéti sveika, saugig fizing ir socialing aplinka bei
gauti informacija apie pavojy sveikatai Sioje aplinkoje, gauti informacija apie sveikatos prieziliros
Jstaigas ir jy teikiamas sveikatos prieziiiros paslaugas. O tai ypac svarbu epidemijy ir pandemijy
metu. Informacijos apie visuomenés sveikatg vieSumas negali buti ribojamas ir ji negali biiti

latkoma valstybine ar komercine paslaptimi. Visuomenés sveikatai, jai darantiems poveikj

217 pacienty teisiy apsauga Lietuvoje teisininko akimis, supra note 248.

218 |_ietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas, supra note 105, 15str.

L ietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatytmo pakeitimo, supra note 4, 5str.
220 pacienty dalyvavimas priimant sveikatos prieziiiros sprendimus, supra note 215.

?! 1bid.
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veiksniams, Siam poveikiui stebéti, registruoti, kaupti apie tai informacija Lietuvos Respublikoje
vykdomas visuomenés sveikatos monitoringas®**,

Reikia nepamirsti ir paciento pareigy. Paciento pareigos i$ tiesy retai paminimos, o jas
jtvirtina Pacienty zalos sveikatai atlyginimo jstatymas. [statymo 12 straipsnyje pateikiamas iSsamus
ju sarasas. Pagrindiné paciento pareiga, kurig kiekvienas zino, bet ne visi suvokia - pacientas
privalo rupintis savo sveikata, sgziningai naudotis savo teisémis, jomis nepiktnaudziauti,
bendradarbiauti su sveikatos priezitiros jstaigos specialistais ir darbuotojais. Pacientas, gaves
informacijg apie jam skiriamas sveikatos prieziiiros paslaugas, §io jstatymo nustatytais atvejais savo
sutikima ar atsisakyma dél §iy sveikatos prieZidiros paslaugy suteikimo turi patvirtinti ragtu®?,

Gydytojo teisés ir pareigos teikiant pacientui informacijq. LR sveikatos sistemos jstatymo 17
straipsnyje jvardyta kaip viena i§ prevencinés medicinos pagalbos sudétiniy daliy — informacinés
paslaugos ligy profilaktikos klausimais, kurias privalo teikti visi asmens sveikatos prieziiiros
specialistai®®.

Asmeniniame gyvenime kiekvienas i§ musy turi negincijamg teis¢ j savo nuomong skiepy
klausimais. Daugelis mediky iS§sako savo nuomong¢ apie vakcinas, tam neturédami pakankamai
Zinilfzs. Savo profesionalioje veikloje medikai yra atsakingi uz pacienty sveikata, todél ¢ia privalu
vadovautis jrodymais pagristos medicinos principais, teikiant visuomenei informacijg apie
infekcines ligas ir skiepus, o mediky teise j asmenine nuomone riboja faktai ir jrodymai®?.

LR pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatyme nurodyti tokie gydytojo teisiy
principai, kaip pasitikéjimo ir lojalumo pacientui principas, profesionalo atsakomybé ir saZiningo
paslaugy teikéjo pareiga, gydytojo ir konsiliumo teisé vertinti paciento interesus, protingumo
kriterijaus taikymo principas.

Pagrindiné gydytojo, kaip specialisto, turin€io specialiy ziniy ir pripaZintg teis¢ jas taikyti,
pareiga asmens sveikatos prieZiiiras paslaugas teikti, imantis visy prieinamy ir reikalingy medicinos
priemoniy, taikant visuotinai pripazintus profilaktikos ir gydimo metodus.

Teismy praktikoje nurodoma, kad gydytojas paprastai negali garantuoti, jog bus pasiektas
konkretus rezultatas, tai yra kad ligonis bus i§gydytas, taciau privalo uztikrinti maksimaly atidumo,

ripestingumo, atsargumo ir kvalifikuotumo laipsnj. Medicinos paslaugas teikiantys asmenys turi

222 jetuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, supra note 40.
223 |_jetuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas, supra note105, 12str.
224 Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, op. Cit.
225 Ambrozaitis A. Vakcinacijos esmé - mokslu grista medicina// Gydymo menas. 2010, Nr.08 (178). P. 12-14.
226 Usonis V. Vakcinos ir skiepijimas: nuo gyvybés i§saugojimo iki gyvenimo kokybés gerinimo// Lietuvos gydytojo
zurnalas. 2010, Nr.3. P. 4-6.
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veikti kaip savo srities profesionalai ir vadovautis maksimaliy pastangy principu®?’. Gydytojo
pasaukimas yra apsaugoti zmogaus fizing¢ ir psiching sveikata, gerbiant zmogaus gyvybe ir oruma,
nediskriminuojant pagal amziy, rase, religija ar kg kitag. Dalyvaujantis medicinos praktikoje
gydytojas jsipareigoja teikti pirmenybe paciento medicininiams interesams ir privalo neprimesti
pacientui savo asmeniniy, etiniy ir politiniy pazitry. Konsultuodamas ir gydydamas medikas
privalo kuo geriau naudotis profesine laisve ir techninémis bei etinémis aplinkybémis, kurios leidzia
jam veikti visiskai nepriklausomai. Gydytojo pareiga yra profesiniuose zurnaluose publikuoti bet
kokius atradimus, kuriuos jis padaré, ar iSvadas, kurias jis gali gauti i§ savo moksliniy studijy,
susijusiy su ligy diagnostika ar gydymu. Jis privalo pateikti gautus duomenis kolegoms susipazinti
prie§ pateikiant juos placiajai visuomenei. Visada, iSskyrus neatidéliotingja pagalba, gydytojas
turéty paaiskinti pacientui gydymo veiksmus ir tikétinas pasekmes. Jis turi gauti paciento sutikima,
ypac kai silomos medicininés intervencijos gali sukelti rimta pavojy. Gydytojas neturéty savo
paties gyvenimo kokybés sampratos primesti pacientui. Bet koks medicininiy pasiekimy
panaudojimas ar reklamavimas, siekiant naudos individui, grupei ar institucijai, prieStarauja
medicinos etikai®®,

Gydytojo ir paciento bendradarbiavimas. Sveikatos profesionalo ir paciento partnerysté —
grindZiama S§iais principais: savitarpio pagarbos, supratimo ir pagalbos; paciento teisiy uztikrinimo
pagal valstybés nustatytg tvarkg pripazjstamas sveikatos priezitros sglygas; draudimo varzyti
paciento teises d¢l jy lyties, amziaus, rasés, tikejimo, jsitikinimy, paziiiry ar kitokiais pagrindais,
i1Sskyrus jstatymy nustatytus atvejus, nepazeidziant bendryjy Zmogaus teisiy principy. Pacientas turi
teise ] savo garbés ir orumo neZeminancias salygas ir pagarby sveikatos prieziliros specialisty
elgesim.

Autonomijos riby nustatymas kaip viena didziausiy $io laikmecio etiniy problemy galéty bati
s¢kmingai sprendZziama jtraukiant pacientg j sprendimy, susijusiy su jo sveikata, priémimg. Pacienty
dalyvavimo samprata remiasi vertikaliy paritetiniy (subjekto—subjekto) santykiy modeliu, kur tiek
pacientas, tiek jo priezilirg uztikrinantys profesionalai yra traktuojami kaip suinteresuotieji (angl. —
stakeholders). Daugiau ar maziau aktyvus paciento dalyvavimas (kaip esminé partnerysté salyga)
priimant klinikinius sprendimus leidzia tiek gerbti asmens apsisprendimo laisve, tiek pripazinti

gydytojo ar slaugytojo profesing autonomijq.230.

227 pacienty teisiy apsauga Lietuvoje teisininko akimis, supra note 248.

228 Europos medicinos etikos gairés// http:/bioetika.sam.lt/index.php?1000642219; prisijungimo laikas: 2012-02-20.

2 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas, supra note 105.

230 Sveikatos profesionalo ir paciento partnerysté// http://bioetika.sam.It/index.php?-1385337951#partneryste;

prisijungimo laikas: 2012-03-06.
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Asmens apsisprendimas arba asmens autonomija yra reikSmingas principas pacienty ir
mediky (sveikatos prieziliros jstaigy) santykiy reguliavime. Pavyzdziui, negalima prie§ paciento
valig teikti jokiy sveikatos priezitiros paslaugy; pacientas turi gauti iSsamig informacija tiek apie
savo sveikatg, tiek apie galimas diagnostikos, profilaktikos ar gydymo alternatyvas bei pasirinkti bet
kurig 1§ jy. Tokia pagarba asmens apsisprendimui yra jtvirtinta Lietuvos pacienty teisiy ir zalos
atlyginimo jstatyme®".

Pasirinkimo laisvé yra pagrindiné paciento ir gydytojo bendravimo taisyklé. Gydytojas
privalo gerbti ir jsitikinti, kad kiti gerbia paciento laisve pasirienkti gydytojus. Gydytojas savo
ruoztu gali atsisakyti gydyti konkrety pacienta, jei §iam néra biitina neatidéliotina pagalba®*?,

Pasitikéjimas yra pagrindinis komponentas keitimosi informacijos kiekviename lygmenyje, ir
per didelis pasitikéjimas apie pavojaus apytikrius apskaiciavimus, kurie, kaip véliau paaisSkéja, yra
klaidingi, ima menkinti pasitik¢jimg tarp sveikatos apsaugos pareigiiny, vakcinos gamintojy, ir
visuomenés. Federalinis jstatymas reikalauja visy sveikatos priezitiros tiekéjy, valdanéiy vakcinas
Jungtinése Valstijose, suteikti informacija apie vakcinas vakciny gavéjus®.

Apibendrinant galima teigti, kad sveikatos profesionalo ir paciento bendradarbiavimo
perspektyva atveria pladias galimybes tiek sveikatos priezitiros paslaugy vartotojams, tiek jy
teik¢jams prisitaikyti ir lanksCiai reaguoti } nuolat besikei¢ian¢ias gydymo aplinkybes. Be
autonomijos néra galimas tikras informuotas paciento sutikimas, o be informacijos pacientas néra
pajégus spresti ir suvokti savo vaidmens sveikatos priezitroje. Partnerisky sveikatos profesionalo ir
paciento santykiy samprata apima tiek informuoto sutikimo, tiek autonomijos, tiek paternalizmo
saveikos pozymiy, todél galima teigti, kad jos taikymas praktikoje galéty geriausiai atitikti tiek

pacienty luikescius, tiek sveikatos priezitros paslaugy teikéjy profesinius reikalavimus®*.

231 Jugkevicius J. Santykiai biomedicinos srityje pasizymi ypatinga jvairove ir sudétingumu//

http://www.infolex.It/portal/start.asp?act=news& Tema=50&str=30946; prisijungimo laikas: 2012-03-06.

2Europos medicinos etikos gairés, supra note 228.

23 Risk Communication// http://ww.cdc.gov/vaccinesafety/Vaccine Monitoring/history.html#RiskComm;

prisijungimo laikas: 2012- 03-08.
234 pacienty dalyvavimas priimant sveikatos prieziiiros sprendimus, supra note 215.
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3.2. Naujy vakciny gamybos praktika ir saugumo uZtikrinimas

Vakciny sukiirimas yra labai ilgas, sudétingas ir brangus procesas, tod¢l jos kuriamos tik tada,
kai tikrai yra labai reikalingos, t. y. kai daug zmoniy serga ligomis, nuo kuriy galéty apsaugoti
skiepai.?**,

Ivairios gamybos operacijos atlickamos vadovaujantis i§ anksto nustatyty instrukcijy ir
tvarkos bei geros gamybos praktikos®®®. Bendri gamybos reikalavimai skelbiami PSO — turi atitinkti
geros gamybos praktikos reikalavimus, o galutinio produkto kontrolé — kokybiskos kontrolés
procediiros ir testai turi bati galiojantys ir patvirtinti Nacionalinés reguliavimo institucijos, kad
garantuoty vakcinos tinkamuma®®’.

Europos Bendrijos komisijos 2003/94/EB direktyvoje nustatyti geros gamybos praktikos
(toliau — GGP) principai ir rekomendacijos, taikomos zmonéms skirtiems vaistams (kuriy gamybai
reikalingas 2001/83/EB direktyvoje nurodytas leidimas) ir zmonéms skirtiems tiriamiesiems

238 ir nurodomi

vaistams (kuriy gamybai reikalingas 2001/20/EB direktyvoje numatytas leidimas)
griezti vakciny kokybés reikalavimai.

ES vakciny gamintojas turi uZtikrinti, kad gamybos procesas biity vykdomas laikantis GGP
rekomendacijy ir leidimo gaminti salygy®*’. Kontroliuojant vakciny gamyba, sickiama dviejy
pagrindiniy tiksly: apsaugoti klinikiniy tyrimy dalyvius nuo bet kokio pavojaus ir nustatyti visus
Imanomus nepageidaujamus reiskinius, pasitaikancius po skiepij imo®®.

Maisto ir vaisty asociacija (toliau — FDA) uztikrina vaistiniy produkty kokybe, atidziai stebi,
ar vaisty gamintojai laikosi dabartiniy geros gamybos praktikos reglamenty. Reglamentai uZtikrina,
kad produktas yra saugus ir tinkamas naudoti. Naujy vaisty ir generiniy vaisty rinkodaros programy

patvirtinimo procesas apima gamintojo GGP laikymosi priezitirg. FDA inspektoriai nustato, ar

2% Usonis V. Kaip kuriamos vakcinos//
http://infoskiepai.lt.server.terramedia.lt/home.php?fullurl=data It/other/kaip_kuriamos_vakcinos.html; prisijungimo
laikas: 2011-03-08.

23 Europo Komisijos 2003 m. spalio 8 d. direktyva 2003/94/EB nustatanti zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty
geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas, supra note 2, 10 str.

27 Recommendations to Assure the Quality, Safety and Efficacy of aCellular Pertussis Vaccines
(WHO/BS/2011.2158)// http://www.who.int/entity/biologicals/expert_committee/BS2158 Recommendations_aP.pdf;

prisijungimo laikas: 2012-01-27.

238 Europo Komisijos 2003 m. spalio 8 d. direktyva 2003/94/EB nustatanti zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty
geros gamybos praktikos principus ir rekomendacijas, op. cit.

2 Ibid, 14str.

240 Usonis V. Kaip kuriamos vakcinos, op. cit.
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jmon¢ turi reikiamas salygas, jrangg ir reikiamy jgiidziy gaminti nauja vaista, dél kuriy ji prasé
tvirtinti. Sprendimai dél GGP taisykliy laikymosi yra pagrindziami patikrinus jrenginius, atlikus

méginiy analizq24l.

JAV uz vaisty saugumag ir veiksmingumga, paskirties atitiktj, teisingg ir
informatyvy teikiama zenklinimg, pakavimg gamintojas atsako pagal Federalinj maisto, vaisty ir
kosmetikos (FDC)?*? akta, uztikrinant] vartotojy teises**.

JAV Kongresas 1902 m. liepos 1 d. priémé jstatyma, kuriuo reglamentuojamas vakciny,
serumy, toksiny ir analogisky produkty pardavimas, véliau — kaip biologiniy produkty kontrolés
jstatymg (nors ,biologiniai produktai jstatyme nenurodomi). Tai buvo pirmasis modernus
federalinis jstatymas, kontroliuojantis vaisty kokybe. Istatyme nurodyta JAV Visuomenés sveikatos
prieziiiros higieniné laboratorija, prizilrinti biologiniy vaisty gamyba. Higienos laboratorija
ilgainiui tapo Nacionaliniu sveikatos institutu. [statymas nurodo vyriausybés teis¢ kontroliuoti
vakcinos gamybos jmones?**,

Naujy vakeiny kiirimo ir saugumo uztikrinimo etapai, naudojami ES ir JAV:

Ikiklinikiniai naujy vakciny tyrimai.

I fazés klinikiniai tyrimai.

1
2
3. I fazes klinikiniai tyrimai.
4
5

sukéléjas yra mikroorganizmas, galima tikétis sukurti veiksmingas apsaugos priemones. Biitina

nuodugniai iStirti, kaip mikroorganizmas uZzsikrétusiam asmeniui sukelia liga, kaip vystosi

21 Drug Applications and Current Good Manufacturing Practice (CGMP) Regulations//
http://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/Manufacturing/ucm090016.htm; prisijungimo laikas: 2012-
03-04.

242 Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FDC)//

http://www.fda.gov/Regulatorylnformation/L egislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm;

prisijungimo laikas: 2012-03-04.
23 LLaws, Regulations, Policies and Procedures//

http://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/HowDrugsareDevelopedand Approved/Approval Applications/

InvestigationalNewDrugINDApplication/default.htm#L aws, Regulations, Policies and Procedures; prisijungimo laikas:
2012-03-04.
4 .S. - EC MRA Pharmaceutical Good Manufacturing Practices Annex (CE/USA/Annex/en 1). Sectoral Annex for

Pharmaceutical Good Manufacturing Practices (GMPs)//

http://ec.europa.eu/health/files/international/doc/mraecus_en.pdf; prisijungimo laikas: 2012-03-06.
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gynybiniai serganciojo imuninés sistemos mechanizmai, ar natiiraliai persirgus iSlieka ilgalaiké
apsauga®*.

Ikiklinikiniy tyrimy etapas baigiamas dokumento, vadinamojo ikiklinikiniy tyrimy protokolo,
parengimu. Jame apie vakcing pateikiama labai daug duomeny: jos sudétis ir grynumas, jvairiausias

poveikis lasteliy kultiroms ir laboratoriniams gyviinéliams. Misy laikais biologijos mokslas yra

jrodoma, jog naujosios vakcinos skiepijimo rizika yra minimali®*®.

turi bati atlickami pagal geros Klinikinés praktikos (toliau — GKP) taisykles, kurias tvirtina
Sveikatos apsaugos ministerija?*’.

2001/20/EB direktyvoje, biity atlickami apsaugant Zmogaus teises ir orumg. Tiriamy asmeny teisés,
saugumas ir gerové yra svarbesni uz mokslo ir visuomenés interesus. Klinikiniai tyrimai yra
moksliskai pagristi ir visuose jy etapuose vadovaujamasi etikos principais®*®. Be to, svarbus ir

. . . . .. .. 249
asmens, visuomenes sveikatos bei valstybés interesy derinimas“™.

Asambléjos priimta Helsinkio deklaracija ,,Dél su Zmonémis susijusiy medicinos tyrimy etikos
principy“ (1996 m.). Atliekant klinikinius tyrimus, svarbu vadovautis medicinos principais —
saugoti gyvybe, padéti ir nepakenkti, gerbti paciento konfidencialumg, teikti nesavanaudiska
pagalba.

Itraukiant pacientg j biomedicininius tyrimus ir mokymo procesa, turi biiti vadovaujamasi
nuostata, kad paciento interesai ir gerové yra svarbesni uz mokslo interesus®’. Klinikinis tyrimas
gali biiti atliekamas tik tada, jei numatomi pavojai ir nepatogumai nebus didesni uz laukiama naudg
paciam tirilamajam asmeniui ir kitiems esamiems bei biisimiems pacientams, o klinikinis tyrimas

gali biiti pradetas tik tada, jei etikos komitetas ir (arba) kompetentinga institucija nuspres, kad

245 Usonis V. Kaip kuriamos vakcinos, supra note 235.

2% 1bid.

7 |_jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 118.

248 Europos Komisijos 2005 m. balandzio 8 d. direktyva 2005/28/EB nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su
tirlamaisiais zmonéms skirtais vaistais, principus bei i$samias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus. OL L 91, 2005/04/09, P. 13-19. OL L 275 M, 2006/10/06, P. 309-315. 2str.

29 Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, supra note 40, 5str.

0 1 jetuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatytmo pakeitimo jstatymas, supra note 4, 11str.
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numatoma nauda terapiniu ir visuomenges sveikatos poziliriu pateisina rizika ir gali biiti tesiamas tik
tada, jei bus nuolat kontroliuojama, kaip §io reikalavimo laikomasi®**.

Klinikiniai vaisty tyrimai su zmonémis skirstomi j keturias fazes ir kiekvienam etapui atskirai
yra keliami reikalavimai dél vakciny veiksmingumo, nepageidaujamy reiskiniy ir ypatingas
démesys kreipiamas j vakciny sauguma.
ir praktiné verté, uZztikrinta tiriamojo interesy apsauga bei informacijos apie tiriamajj
konfidencialumas, gautas savanoriskas tiriamojo asmens sutikimas, gauti institucijy dokumentai,
suteikiantys teis¢ atlikti biomedicininj tyrima ir to nedraudzia kiti jstatymai®*.

Taip pat turi biiti gautas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos (toliau — VVKT) prie SAM ir
Lietuvos bioetikos komiteto (toliau - LBEK) leidimas atlikti biomedicininius tyrimus®3. Taisyklés
kaip gauti leidima nurodytos LR biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme.

Etikos komitetas nagrin¢ja klinikinio tyrimo svarbg ir tyrimo plang, ar numatomos naudos ir
rizikos jvertinimas yra tinkamas ir ar pagristos iSvados. Etikos komitetas turi daugiausia 60 dieny
nuo tos dienos, kai gauna teisingai teisiSkai jformintg paraiSka pateikti savo pagrista nuomong
pareiSkéjui ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai254. Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba leidimg atlikti klinikinj tyrimg iSduoda arba motyvuotg atsisakymg jj iSduoti pateikia ne
veliau kaip per 60 dieny nuo paraiSkos priemimo dienos. VVKT gali i§duoti leidimg atlikti klinikinj
tyrimg atlikti tik esant LBEK pritarimui. VVKT duomenis apie klinikinj vaistinio preparato tyrima j
Europos duomeny bazg ,,EudraCT* jtraukia. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba kontroliuoja, kad
duomenys apie jtariamus sunkius nepageidaujamy reakcijy padarinius, susijusius su tiriamuoju
vaistiniu preparatu, pastebétus Lietuvoje klinikiniy tyrimy metu, biity nedelsiant jtraukti |
prane$imo apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir $ios informacijos apdorojimo EEE sistemos

»BudraVigilance* klinikiniy tyrimy modulj sveikatos apsaugos ministro nustatyta tvarka®>.

1 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandzio 4 d. direktyva 2001/20/EB ,,Dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo”, supra note 5, 2str.

22 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 118, 4str.

3 |_jetuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, supra note 40.

4 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandzio 4 d. direktyva 2001/20/EB ,,Dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,

suderinimo”, op. cit., 6str.

2 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas, supra note 1, 18str.

59



FDA Biologiniy produkty vertinimo ir moksliniy tyrimy centras (CBER) yra atsakingas uz
tinkamg vakciny reglamentavimg JAV. Dabartinis vakciny reguliavimas pirmiausia nurodomas
Visuomenés sveikatos tarnybos jstatyme ir Federalinio maisto, vaisty ir kosmetikos akte (F DC)256.

Baigus visus tyrimus, rengiama naujos vakcinos byla, kuri pateikiama oficialioms jstaigoms,
registruojancioms naujus vaistus. Bylg jvertina vaisty, tarp jy ir vakciny bei gretutiniy specialybiy
ekspertai (mikrobiologai, imunologai, statistikai, gamybos technologai, teisininkai). Ivertinami visi
duomenys: ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatai, duomenys apie gamintoja, instrukcija
vartotojams, netgi fasavimo bei pakavimo pavyzdziai. J[vertinamos tiek pacios vakcinos biologinés
savybés, tick gamintojo technologiniai pajégumai. Tik tuomet, kai visi duomenys atitinka grieztus
reikalavimus, vakcinos registruojamos ir leidZiamos visuotinai vartotiZ>’.

Vakciny registravimas it patekimas j rinkg. PSO standartizuoja biologiniy produkty (taip pat
ir vakciny) gamybos nurodymus, kad palaikyty nacionalines reguliavimo institucijas ir gamintojus,
ir kad visy vakciny kokyb¢ biity patikima. PSO i§ pradziy priémé rekomendacija Nacionalinei
vakciny ir serumy kontrolei (1981 m.). Sis biologiniy vaistiniy produkty reguliavimas 1992 m.buvo
persvarstytas., kad apimty gamybos ir importo procediiry reguliavima, nacionalinés laboratorijos
kontrolés funkcija ir kontrol¢ po licencijos gavimo. Biologiniy produkty reguliavimas buvo toliau
atnaujintas 1994 m., kad apimty naujai sukurtas reguliavimo institucijas. Vakciny partijos
paleidimas yra policenciné veikla, atlickama nacionaliniy institucijy anksciau, negu vakcinas bus
leista pardavinéti ar naudoti. Nepriklausomas partijos paleidimas apima kiekvienos partijos
patvirtinimag del specifikacijos atitikimo pritartame produkto rinkodaros leidime ir biitinai apima
i§samig gamintojo registruoty suvestiniy protokoly rezultaty dél kokybisky testy apivalga}.258

Vakcinos prie$ isleidziantj rinkg turi atitikti visus saugos reikalavimus. Zmonéms skirtus
vaistus reglamentuoja 2003 m. birzelio 25 d. Komisijos direktyva 2003/63/EB (i$ dalies keiCianti
Europos Parlammento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢l Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus). Kiekvienam Zzmonéms skirtam vaistui, pateikiamam j Europos bendrijos
rinka, turi biiti iSduodamas kompetentingos institucijos leidimas juo prekiauti. Norint gauti leidimag

prekiauti tam tikru vaistu, reikia pateikti praSyma, sudarytg 1§ smulkiy ataskaity ir kity dokumenty,

2% \/accine Product Approval Process//
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/DevelopmentApprovalProcess/BiologicsLicense ApplicationsBLAProcess
/ucm133096.htm; prisijungimo laikas: 2012-03-04.

%7 Kaip kuriamos vakcinos, supra note 147.

258 Regulation and Quality Control of Vaccines//
http://www.who.int/biologicals/vaccines/regulation_and_quality control_vaccines/en/index.html ; prisijungimo laikas:
2012-02-02.
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susijusiy su to vaisto tyrimy ir bandymy rezultatais. PraSymo leidimui prekiauti dokumenty
pateikimas ir jy turinys turi biiti patobulinti, kad biity galima jj grei¢iau jvertinti ir paspartinti tam
tikry dokumenty, bendry kai kuriems vaistams, taikquzsg.

Bet net vakcinas jregistravus, toliau tiriamas jy saugumas ir veiksmingumas. Nesiliauja
diskusija, kiek laiko turi trukti vakciny tyrimai. Be abejo, visi sutinka su tuo, kad vakcinos turi buti
kuo saugesnés, kad klinikiniy tyrimy metu turi biiti nustatyti visi, net labai reti nepageidaujami
reiSkiniai. Taciau kuo ilgiau vakcina tiriama, tuo ilgiau ji neskiepijama tiems, kuriuos galéty
apsaugoti nuo ligos ar net mirties. Tad kiekvieng karta ieSkoma racionalaus ir motyvuoto
kompromiso. Be to, registracijos pazymos iSdavimu vakciny kokybés ir saugumo patikra nesibaigia.
Jau registruoty vakciny tyrimai vadinami ketvirtosios fazés tyrimais arba stebésena po
licencijavimo. Skiepijant jau jregistruotas vakcinas ir toliau kaupiama informacija apie vakciny
sauguma, apie jy skiepijimo padidéjusios rizikos asmenims ypatumus, analizuojami itin retai
pasitaikantys nepageidaujami povakcininiai reidkiniai’®®. Lietuvoje povakcinacijos nepageidaujami
reiSkiniai registruojami VVKT. JAV ketvirtos fazés tyrimus registruoja Vakciny nepageidaujamy
reiskiniy registravimo sistema (VAERS) ir Vakcinos saugumo duomeny perdavimo sistema (VSD),
Sie tyrimai yra neprivalomi prie§ iSduodant licencija, juos farmacijos jmonés gali daryti, kai

vakcinomis jau yra prekiaujama®®".
3.3. Greita vakciny gamyba (fast-track) ir reikalavimai

PSO teigia, kad kai kurie Ziniasklaidos praneSimai kelia susiripinimag dél pandeminio gripo
vakciny saugumo. Visuomené turi buti dar kartg patikinta, kad reguliavimo procediros,
reguliuojancios pandeminiy vakciny licencijavima, jskaitant pritarimg pagreitintai procedirai, yra

grieztai kontroliuojamos dél saugumo ir kokybés®®%.

29 Europos Komisijos 2003 m. birzelio 25 d. direktyva 2003/63/EB i§ dalies keicianti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvag 2001/83/EB ,,Dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio zmonéms skirtus vaistus”. OL L 16, 2008-11-19, P.
34-43.

280 sonis V. Kaip kuriamos vakcinos, supra note 235.

281 Monitoring Vaccine Safety: Post - Licensing//

http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Vaccine_Monitoring/history.html#PostL icensing; prisijungimo laikas: 2012-03-04.

262 gafety of pandemic vaccines Pandemic (H1N1) 2009 briefing note 6//
http://www.who.int/csr/disease/swineflu/notes/hinl safety vaccines 20090805/en/index.html; prisijungimo laikas:
2012-02-02.
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Itin saugi turi buti vakcina nuo gripo. Gripo vakcina naudojama daugiau kaip 60 mety ir turi
nustatytus saugumo reikalavimus kiekvienai amziaus grupei. Retai biina pranesimy apie sunkias
pasalines reakcijas. Vis délto ypatingo saugumo reikalavimo problemy neiSvengiamai isSkyla per
pandemija, kai vakcina naudojama dideliu mastu. Pavyzdziui, paSalinés reakcijos yra per retos, kad
pasirodyty net per dideli klinikinj tyrimg, kai zmoniy dauguma gauna pandemin¢ vakcing. Kai
kurios paSalinés reakcijos biina atsitiktinés, nes susijusios su pacia skiepijimo procediira, o ne
tiesiogiai sukeltos vakcinos. Tikros paSalinés reakcijos, tiesiogiai sukeltos vakcinos, gali taip pat
1vykti, bet negali biiti numatytos i§ anksto. Atsizvelgiant | sezoniniy vakciny saugumo jrasus, tokie
pandeminés vakcinos yra pirmg kartg skiriamos, bus neiSvengiamai riboti. Tolesni saugumo ir
veiksmingumo bandymai turés jvykti po vakciny paskyrimo (vartojimo) pradzios. D¢l Sity
priezasciy, PSO pataria visoms Salims, naudojan¢iom pandemines vakcinas, kontroliuoti sauguma ir
veiksmingumg bei daugeliui Saliy teikia planus Kaip tai daryti. Teigiamas aspektas yra tas, kad
masinio skiepijimo kampanijos gali iSanalizuoti svarbius saugumo duomenis per kelias savaites.
Tarptautinis duomeny pasidalijimas i§ tokio porinkodaros steb¢jimo duos naudos vertinant ir
nustatant, ar kg nors skiepijimo programose biitina keisti. PSO iStobulino standartizuotus duomeny
surinkimo protokolus, greitai parengia ataskaitas ir praneSa rezultatus tarptautinei bendruomenei
per jos Ziniatinklio svetaine;263.

Pandeminés vakcinos turi buti prieinamos greitai ir dideliais kiekiais. Per 1957 mety ir 1968
mety pandemijas vakcinos pateko i rinkg per vélai, kad sumazinty pandemijos pas¢kmes. Gripo
vakcinos nebuvo dar sukurtos, kai 1918 m. pandemija buvo apémusi visg pasaulj, miré apytiksliai
50 milijjony zmoniy. 2007 m., rengiantis gripo pandemijai, PSO dirbo kartu su sveikatos
teisininkais, reguliavimo institucijomis ir vakcinos gamintojais, kad iStirty pandemines vakcinas.
Nuo pandeminio viruso i§skyrimo iki saugios ir veiksmingos bei tinkamos vakcinos prieinamumo
laikas buvo trumpinamas. Atsargumas turéjo garantuoti kokybe, saugumg ir veiksminguma.
Reguliavimo institucijos pritaré greitam vakciny gaminimo budui (fast-track), pandeminiy vakciny
licencijavimui pagal greitesn¢ procediirag. Tam tikrais atvejais pandeminés vakcinos néra laikomos
,»VvisiSkai naujomis“ vakcinomis, nes jos paremtos technologija, panaudota gaminant vakcinas
sezoniniam gripui. Tokiais atvejais pritarimo procediiros yra panaSios, kaip taikomos pritaikytiems
»Stamy pakeitimams®, padarytiems kasmet, kai sezoninés vakcinos yra pakeistos, kad atitikty

. C e o . X . .. . . 264
cirkuliuojancius virusus Siaurés ir Piety pusrutuliuose o4,

263 gafety of pandemic vaccines Pandemic (H1N1) 2009 briefing note 6, supra note 262.
264 B
Ibid.
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Europos Sajungoje buvo jdiegtos jgaliojimo suteikimo proceduros, kad pagreitinty vakciny
prieinamuma tam, kad bty galima apsaugoti populiacija nuo pandeminio gripo. Sitos procediiros
sukurtos Europos vaisty agentiiros, leidzianc¢ios gripo vakcinai biiti pagamintai grei¢iau nei per 18 —
24 ménesiy laikotarpj. Yra dvi pagrindinés pandeminei gripo vakcinai jsigalioti reikalingos
procediiros®®: | natiiralaus dydzio maketas* (mock-up) ir ,,skubi procediira®.

»Natiiralaus dydzio maketas* leidzia vakcinai buti sukurtai ir leidziamai esant pandemijai,
sukurta naudojant informacijg, sukaupta pagal viruso Stamg, kuris galimai galéty sukelti pandemijg.
Kai tik yra nustatomas sukeliantis pandeminio gripo viruso Stamas, gamintojas gali perkelti §j Stamg
1 ,,nattralaus dydzio maketo* vakcing ir kreiptis dél Sios vakcinos jsigaliojimo kaip dél ,,galutinés*
pandeminés vakcinos®®.

,»Skubi procedira®“ (angly k. emergency procedure), kuri reiskia vakcinos greitos gamybos
pritarima, sukurtos po pandeminio gripo paskelbimo. Sity pandeminio gripo vakciny jsigaliojimas
yra greitesnis negu normaliai vakcinai, kadangi pateikta gamintojo informacija yra vertinama per
trumpg laikg (apytiksliai per 70 dieny vietoj 210 dieny). Specialios procediiros yra skirtos
isigaliojusiai pandeminino gripo vakcinai saugumui ir veiksmingumui kontroliuoti nuo pateikimo
Europos gyventojams?®’.

Galima apibendrinti, jog specifinés reguliavimo procediros buvo sukurtos tam, kad
paspartinty pandeminiy vakciny pritarimg. JAV, pavyzdziui, maziau duomeny reikalaujama, kai
gamintojas jau turi pripaZinta (licencijuota) gripo vakcing ir ketina panaudoti ta pat] gamybos
procesg butent pandeminei vakcinai. Europos Sajungoje, Europos vaisty agentiira nereikalauja visy
duomeny iskart vienoje oficialioje paraiSkoje. Taip pat Europoje, kaip jau anks€iau minéta, kai
kurie gamintojai naudoja vadinamgja ,,natiiralaus dydZzio maketo* vakcing. ,,Natiiralaus dydZzio
maketo** vakcinos sudétyje yra gripo viruso dalis, kuri jau nesenai cirkuliavo populiacijoje, ir todél
meégdZioja pandeminj virusg”®®,

Iprastos vakcinos nuo gripo gaminimas trunka apie 6—7 mén., o ,.fast-track gamyba — tik 2—

3 ménesius.

285 authorisation Procedures//

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special _topics/q and_a/q _and a detail 000080.jsp&jsenabled=tr

ue; prisijungimo laikas: 2012-02-03.

2% Ipid.

%7 Ibid.

268 Safety of Pandemic Vaccines Pandemic (H1N1) 2009 briefing note 6, supra note 262.
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3.4. Gyvsidabrio, kaip vakciny sudedamosios dalies, teisinis reglamentavimas

Per pastaruosius kelerius metus padidéjo susiripinimas vakcinomis, kuriy sudétyje yra
gyvsidabrio (tiomersalio). Pateikta teoriné prielaida, jog vakciny, kurios buvo jtrauktos j vaiky
skiepy plana, sudétyje yra neurotoksisko tiomersalio®®®.

Organinis gyvsidabris yra lengvai absorbuojamas virSkinamajame trakte, bet ne taip lengvai
pasalinamas i§ organizmo Kkaip neorganinis gyvsidabris. Metilo gyvsidabris yra organinis
gyvsidabris, kurio toksisSkas poveikis buvo pripazintas 1950-yjy pabaigoje ir 1960-yjy pradzioje, kai
Japonijoje pramoninis gyvsidabris buvo iSmestas | vandens telkinius ir buvo vartojamos gyvsidabriu
uzterStos zuvys. Metilo gyvsidabrio apsinuodijimo epidemija taip pat buvo Irake 1970-aisiais, kai
buvo naudojamas metilo gyvsidabris kaip fungicidas gridams, ir jo atsitiktinai pateko j duonos
gaminius’°.

Tiomersalis yra kita organinio gyvsidabrio forma, tai vadinamoji etilo gyvsidabrio druska.
Palyginti etilo gyvsidabrj su metilo gyvsidabriu, jy poveikis zmogaus organizmui skiriasi: etilo
gyvsidabris suskyla ir daug greiiau pasSalinamas nei metilo gyvsidabris. Tiomersalis ilgai
organizme neuzsilaiko, patekes | organizma, jis suskaldomas | etilo gyvsidabri ir tiosalicilata, kurie
yra lengvai paSalinami. Nuo 1930 m. tiomersalis naudojamas kaip konservantas vakcinose ir kituose
produktuose; siuo metu yra naudojamas daugiadoziy (viename buteliuke daugiau nei viena dozé)
vakciny gamyboje?’*.  Tiomersalis neleidZia daugintis bakterijoms ir grybeliams vakcinose,
stabilizuoja vakcina, kad laikui bégant ji i$likty veiksminga. Tai ypa¢ svarbu naudojant daugiadozes
vakcinas, kai SvirkSto adata kartotinai patenka j buteliuka, o uzterSta mikroorganizmais vakcina gali
sukelti sunkiy infekciniy ligy?’2.

Ivairios gyvsidabrio naudojimo gairés grindziamos metilo gyvsidabrio epidemiologiniais ir

laboratoriniais tyrimais, bet tiomersalis yra etilo gyvsidabrio darinys. Neturédama galutiniy

Thimerosal in Vaccines//
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/SafetyAvailability/VaccineSafety/UCM096228;  prisijungimo  laikas:
2012-02-20.

270 |pid.

2 Frequently Asked Questions About Thimerosal (Ethylmercury)//

http://www.cdc.gov/vaccinesafety/Concerns/Thimerosal/thimerosal_fags.html; prisijungimo laikas: 2012-02-20.

212 Thimerosal and 2011-2012 Seasonal Flu Vaccines// http://www.cdc.gov/flu/protect/vaccine/thimerosal.htm;

prisijungimo laikas: 2012-02-20.
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lyginamyjy toksinio poveikio duomeny apie etilgyvsidabrj palyginti su metilo gyvsidabriu, FDA
vertina etilo ir metilo gyvsidabrio rizika lygiaver&iai®”.

1991 m. PSO duomenimis, néra nustatyta saugios gyvsidabrio koncentracijos ribos, Zemiau
kurios neturéty biiti jokiy nepalankiy padariniqzu, PSO atidziai stebi mokslinius jrodymus,
susijusius su tiomersaliu, kaip vakcinos konservantu, daugiau kaip§ 10 mety, visy pirma
pasitelkdama nepriklausomy eksperty patariamgsias grupes (Pasaulio patariamasis komitetas dél
skiepy saugos). Komitetas nuolat pateikia tg pacig iSvadg, jog néra jrodymy, kad tiomersalis
vakcinose kelia pavojy sveikatai. Jungtinés Karalystés vaisty saugos komitetas ir Europos vaisty
vertinimo agentiira, padaré panasias i§vadas®’”.

1999 m. JAV FDA iSsamiai iSnagrin¢jo tiomersalio naudojima vaiky vakcinose. Nors jie
nesurado jokio zalos jrodymo, Amerikos sveikatos prieziliros apsauga (kuri apima FDA,
nacionalinius sveikatos institutus, CDC ir Sveikatos iStekliy ir paslaugy Administracijos centrg) ir
Amerikos pediatrijos akademija i§leido du bendrus tvirtinimus®’®, kad tiomersalis biity palaipsniui
pasalintas i§ visy vakciny, skirty kidikiams ir vaikams kuo grei¢iau, kaip atsargumo priemoné®’’,
nors jrodymy dél tiomersalio, esancio vakcinose, neigiamo poveikio sveikatai niekada nebuvo.

Nuo 2001 m. pagal FDA ir CDC rekomendacijas, jaunesniems nei 6 mety amziaus vaikams
vakcinos turéty biiti be tiomersalio arba gali buti tiomersalio tik pédsaky, iSskyrus kai kuriose gripo
vakcinose®’®,

1999 m. birzelj, Europos vaisty agentiira uzbaigé 18 ménesiy apklausg dél naudos ir Zalos

naudojant tiomersal] vakcinose. EMEA nusprendé kad, ,,nors néra jokio Zalos jrodymo dél Siy

23 Thimerosal in Vaccines, supra note 269.
2% Inorganic Mercury. International Programme on Chemical Safety (1991). Environmental Health Criteria 118. WHO,

Geneva// http://www.inchem.org/documents/ehc/ehc/ehc118.htm; prisijungimo laikas: 2012-03-01.

2" Thiomersal and Vaccines: Questions and Answers
/inttp://www.who.int/immunization/newsroom/thiomersal_questions_and_answers/en/index.html; prisijungimo laikas:
2012-02-20.

27® Mercury in Vaccines// http://www.vaccine-tlc.org/mercury.html; prisijungimo laikas: 2012-02-20.

2"T cDC National Vaccine Program Office Bulletins: Thimerosal. Joint Statement of the American Academy of
Pediatrics (AAP) and the United States Public Health Service. July 7, 1999//
http://www.hhs.gov/nvpo/vacc_safe/bthil.htm; prisijungimo laikas: 2012-03-01.

278 Thimerosal and 2011-2012 Seasonal Flu Vaccines, supra note 272.
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vakciny skyrimo, biity apdairu skatinti vakciny naudojima be tiomersalio ... per trumpiausig
laika"*™®.

2003 m. Europos Komisijos ,,Medicinos produkty, skirty zmogui* gairése minimas organinis
gyvsidabris (tiomersalis), kurio i§vis neturéty biiti produktuose, naudojamuose vietiskai, lasinant j
akis ar parenteraliai, nes gali sukelti alergija”®.

EMEA 2004 m. kova atnaujino tyrimg dél tiomersalio naudojimo vakcinose. Tuo metu, kai ir
veél buvo atmetas bet koks galimas rySys tarp tiomersalio ir neurologinio vystymosi sutrikimo,
skatino vakciny gamybg be tiomersalio ar su maza jo koncentracija. Be to, EMEA priém¢ Zymeéjimo
reikalavima dél tiomersalio turin¢iy vakciny ir jspéjima dél alergijos tiomersaliui?®!, kuris buvo i3
pradziy minimas tik bendrais bruozais 1999 m.?®
2005 m. birzelj, Europos valdybos taryba patvirtino Europos komisijos gyvsidabrio strategija

283

ir pabréze atkreipti démesj 1 likusj gyvsidabrio vartojima, apimant ir vakcinas Europos

Parlamentas 2006 m. kovo mén. sprendime dél gyvsidabrio strategijos, pareikalavo atkreipti
Komisijos démesj | svarstomg tiomersalio naudojimo apribojimo problemg ir galy gale visiskai

uzdrausti jj naudoti, nes egzistuoja saugios altematyv05284.

2" EMEA Public Statement on Thiomersal Containing Medicinal Products (EMEA/20962/99)//
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003902.pdf;
prisijungimo laikas: 2012-03-01.

280 Eyropean Commission Enterprise Directorate — General. Brussels, ENTR/F2/BL D(2003). Notice to Applicants.
Medicinal Products for Human Use. Safety, Environment and Information. Excipients in the Label and Package Leaflet
of Medicinal Products for Human Use//
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003412.pdf;
prisijungimo laikas: 2012-03-01.

281 EMEA Public Statement on Thiomersal in Vaccines for Human Use Products — Recent Evidence Supports Safety of
Thiomersal - Containing Vaccines. London, 24 March 2004//
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003904.pdf;

prisijungimo laikas: 2012-03-01.

282 CPMP Position Paper on Thiomersal Implementation of the Warning Statement Relating to Sensitisation.
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/SafetyAvailability/VaccineSafety/ UCM096228; prisijungimo laikas:
2012-03-01.

283 Council Conclusions on the Community Strategy Concerning Mercury 2670th Environment Council Meeting.

Luxembourg, 24 June 2005// http://www.env-health.org/IMG/pdf/Mercury_and_vaccines.pdf; prisijungimo laikas:
20120-03-01.

284 European Parliament Resolution on the Community Strategy Concerning Mercury (2005/2050 (IN1)). 14 March
2006 - Strasbourg; P6-TA (2006) 0078; A6-0044/2006// http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
[/[EP//ITEXT+TA+P6-TA-2006-0078+0+DOC+XML+VO//EN; prisijungimo laikas: 2012-03-08.
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Lygiagreciai 2005 m. JAV medicinos instituto Imunizacijos saugumo apzvalgos komitetas
pranes¢, kad pakartotiniai tyrimai nejrodo priezastinio rysSio tarp vakcinose esancio tiomersalio ir
autizmo®.

CDC duomenimis, MMR, véjaraupiy, IPV, geltonojo drugio, BCG ir pneumokoky
konjuguotos vakcinos sudétyje niekada nebuvo tiomersalio®®. Difterijos, stabligés, hepatito B, Hib,
pasiutligés, gripo ir meningokokinése vakcinose yra timerosalio kaip konservanto jvairios
koncentracijos nuo 8 iki 50 mikrogramy dozéje. PSO duomenimis, per 2010-2011 mety gripo
sezong tiomersalio turinCiy gripo vakciny (daugiadozés vakcinos) buvo iSplatinta daugiau nei 90
milijony doziy Amerikos ? pilieCiams. Intensyviis saugos tyrimai parod¢, kad Sios vakcinos yra
saugios ir veiksmingos. Kitos Salys taip pat naudoja tiomersalio turin€ias pandeminio gripo
vakcinas®’.

JAV gripo vakcinos dabartiniu metu yra prieinamos abiejy riisiy: su tiomersaliu daugiadozése
vakcinose ir be tiomersalio gyvose susilpnintose nosies puskalo vienkartinés dozés vakcinose?®.

Tiomersalio koncentracija randama vakcinose atitinka Jungtiniy Valstijy farmakopéjos (US
Pharmacopea 2004) konservanty reikalavimus. Nuo 0,001 % (1 dalis 100,000) iki 0,01 % (1 dalis
10 000) tiomersalio koncentracijos veiksmingumas jrodytas pla¢iam ligy sukeléjy spektrui.
Vakcina, kurios sudétyje yra 0,01 % tiomersalio kaip konservanto yra 50 mikrogramy 0,5 ml dozéje
arba mazdaug 25 mikrogramy gyvsidabrio 0,5 ml doz¢je. Tiomersalis buvo paSalintas arba jo
sumazinta iki pédsaky visose profilaktinése rekomenduojamose vaikams iki 6 mety vakcinose,
i§skyrus inaktyvintoje gripo vakcinoje. Inaktyvintos be konservanty gripo vakcinos (sudétyje yra
tiomersalio pédsaky), skirtos kiidikiams, vaikams ir néS¢ioms moterims, ribota pasiiila. Kai kurios
vakcinos, pavyzdziui, Td (difterijos, stabligés), kuri skirta vyresniems vaikams (> 7 mety) ir
suaugusiems, taip pat dabar yra prieinama be tiomersalio arba tik su jo pédsakais. Vakcinos su
tiomerosalio pédsakais sudétyje yra 1 mikrogramas ar maziau gyvsidabrio vienoje dozéjezsg.

Be to, vakcinose gali buti tiomersalio, jeigu jis buvo naudojamas kaip nukenksminanti
medZziaga gaminant, taiau nebuvo jtraukta j galutinio produkto kaip konservanto tiomersalio

pédsaky (<0,5 mikrogramai dozéje)**.

%8 Thimerosal in Vaccine, supra note 269.

%8 Erequently Asked Questions about Thimerosal (Ethylmercury), supra note 271.
%87 Thiomersal and Vaccines: Questions and Answers, supra note 275.

288 Thimerosal and 2011-2012 Seasonal Flu Vaccines, supra note 272.

289 Thimerosal in Vaccines, op. cit.

2% Thiomersal and Vaccines: Questions and Answers, op. Cit.
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JAV Aplinkosaugos agentira (toliau — EPA) (1997 m.), JAV toksiniy medziagy ir ligy
registras (1999 m.), FDA (1979 m.) ir PSO (1996 m.) sukiiré saugias metilo gyvsidabrio leistinos
koncentracijos normas, kurios svyruoja nuo 0,1 mikrogramy / kg kiino svorio / per parg (EPA) iki
0,47 mikrogramo / kg kiino svorio per para (PSO). Sios gairés gali biti naudojamos tik kaip
atrankinés patikros priemonés rizikai vertinti, bet negali biiti naudojamos kaip toksiskumo riba.
JAV Federaliniy reglamenty kodekse (toliau — CFR) reikalaujama pridéti konservantg j daugiadoziy
vakciny indelius nuo 1968 m., nors iki Sios datos daugelyje biologiniy produkty sudétyje buvo
konservanty, jskaitant tiomersalj. Visame pasaulyje konservantai yra pridedami profilaktiskai
dozuojant vakcinas. CFR nurodoma, kad produktuose, kurie yra daugkartinio naudojimo, turi bati
konservanty, iSskyrus geltonojo drugio vakcinoje ir poliomielito gyvoje peroralinéje vakcinoje.
CRF taip pat reikalauja, kad konservantas turi biiti naudojamas tik netoksiskais kiekiais vienoje
dozgje ir kad visa doz¢ nebity toksiSka gavéjui, ir kartu ji neturi denatiiruoti pagrindinés produkto
medziagos (veiksmingumui i$laikyti). Konservantai negali visiSkai pasalinti vakciny uZzterSimo
rizikos. Svarbu pazyméti tai, kad FDA nelicencijuoja tam tikry konservanty, o tik produkta, kurio
sudétyje yra konservanty, remiantis konkretaus produkto saugumo ir veiksmingumo duomenimis,
pateikiamais licencijos paraiskoj e?,

Kai kurios Salys, pavyzdZiui, Vengrija ir Liuksemburgas, neturi jokiy nurodymy del
tiomersalio naudojimo, tuo tarpu kitos Salys vadovaujasi EMEA patarimu. Danijoje Nacionaliné
centriné dany sveikatos sistemos laboratorija nenaudojo tiomersalio vaikams skirtose vakcinose nuo
1992 m.**,

Jungtingje Karalystéje Vaisty saugumo komitetas ir Jungtinis skiepijimo ir imunizacijos
komitetas patvirtino 2004 m. kova EMEA nurodymus. Pagal §ig rekomendacija, tiomersalio
koncentracija JK licencijuotose vakcinose buvo sumazinta arba visiskai pa§alinta293.

Nuo 2006 m. liepos 1 d. Kalifornijos jstatyme yra draudZiama skirti néS¢ioms moterims ir
vaikams iki trejy mety amziaus vakcinas, kuriose gyvsidabrio kiekis virSija leisting norma.
Kalifornijoje leistina norma né$¢ioms moterims ir vaikams iki trejy mety amziaus neturi virsyti 1,0
mikrogramy gyvsidabrio vienoje 0,5 ml vakcinoje nuo gripo, o kitose vakcinose — 0,5 mikrogramy
gyvsidabrio 0,5 ml. Dauguma vakciny yra skiriamos 0,5 mililitro dozémis, taciau gripo vakcinos

dozé¢ vaikams nuo SeSiy ménesiy iki 23 meénesiy amziaus yra 0,25 ml. Beje, Kalifornijos

1 Thimerosal in Vaccines, supra note 269.

%2 Danish Medicines Agency. Indikation 14 July 2004// http://www.dkma.dk/da?sc_itemid=%7bF2733320-09EF-4477-
AA70-0725C65FDIFD%7d& path=%2f1024%2fvisUK L SArtikel.asp%3fartikelID%3d3551; prisijungimo laikas :2012-
03-01.

233 Mercury and Vaccines, supra note 276.
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gubernatoriui ir Sveikatos apsaugos ir Zzmonéms. skirty paslaugy sekretoriui suteikta teis¢ leisti
skirti vakcinas, kurios virsija leisting gyvsidabrio ribg, esant epidemijai, vakciny trilkumui ar kitais
visuomenés sveikatai neatidéliotinais atvejai5294.

Kanadoje dauguma licencijuoty vakciny gaminamos be timerosalio. Kiidikiams skiepyti nuo
hepatito B tévai ar globé&jai gali pasirinkti vakcing be timerosalio. Tiomersalis bus ir toliau
naudojamas, kol nebus iSrasta saugi alternatyva daugiadozei vakcinai. Farmacijos jmonés aktyviai
dirba ieSkodamos tiomersaliui kaip konservantui alternatyvy. Jei bus naudojamos alternatyvos, jos
pradiniai tyrimai rodo, kad alternatyviis stabilizatoriai 1§ tikryjy daro vakcinas maziau
veiksmingas®®.

Apibendrinus Saliy praktika, galima padaryti iSvadas, jog ES Salyse néra imperatyviy
nurodymy tiek dél tiomersalio koncentracijos vakcinose, tiek dél specialaus tiomersalio turinciy

produkty zyme¢jimo. O JAV reikalavimai jsakmiai apibrézti teisés aktuose.

2% California Health and Safety Code, Section 124172 Chapter 837, Statutes of 2004// www.leginfo.ca.gov/pub/03-
04/bill/asm/ab_2901-2950/ab_2943 bill_20040928 chaptered.html; prisijungimo laikas: 2012-02-20.

2% Thimerosal in Vaccines and Autism// http://www.phac-aspc.qgc.ca/im/q_a_thimerosal-eng.php; prisijungimo laikas:
2012-02-20.
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ISVADOS IR PASIULYMAI

Analizuojant Sig temg buvo siekiama nustatyti vakcinacijos, kaip profilaktinés sveikatos
priemonés, teisinj reglamentavimg bei vakcinacijos santykj su asmens teisémis. Atsizvelgiant ]
pagrindinius darbo pradzioje iSkeltus tikslus bei uzdavinius ir iSanalizavus temos klausimus,
apzvelgus tarptautinius ir nacionalinius teisés aktus, JAV teismy praktika, susijusig su vakcinacija,
literatiiros Saltinius ir jvertinus iSdéstytas mintis, galima daryti tokias i§vadas ir pasitilymus:

1. Vakcinacijos esm¢ — apsaugoti ne tik besiskiepijant] asmenj, bet ir visuomeng¢ nuo
uzkreCiamyjy ligy. Pagrindinis vakcinacijos tikslas yra uztikrinti, kad pasiskiepijes asmuo biity
apsaugotas nuo vakcinacijos déka iSvengiamy ligy ir nekelty grésmés visuomenei dél ligos
protriikio.

2. Vakcinacija vykdoma garantuojant asmeny teises ] sveikata, sveikg aplinka, kurios
jitvirtintos LR Konstitucijoje, ir kartu atsizvelgiant | asmens privatumo, integralumo, autonomijos
uztikrinimg — paties asmens pasirinkimg. Kadangi Lietuvoje néra privalomos vakcinacijos, taciau
esant teisés spragai, kad tik rastiSkas informuoto asmens atsisakymas be motyvuoto paaiskinimo,
leidZia nepaisyti asmens pareigos visuomenei ir valstybei — riipintis savo sveikata ir nepaZzeisti kity
teisiy 1 saugig aplinkg. JAV gausi teismy praktika dél privalomos vakcinacijos. JAV
reglamentuojama privaloma vakcinacija, ribojant asmens autonomijg sveikatos prieziliros srityje.
JAV leidZiama atsisakyti vakcinacijos tik esant medicininei kontraindikacijai, pazitiry ar religiniam
prieStaravimui, patvirtinant atsisakyma rastu. Lietuvoje, kaip ir JAV, yra numatyta galimybé riboti
asmens teises dél visuomeneés saugumo, viesosios tvarkos ir Zmoniy sveikatos labui.

3. Vienas i§ svarbiausiy teisiniy aspekty yra valstybés jsipareigojimas visuomenes
sveikatos atzvilgiu ir tévy pareiga ripintis vaiky sveikata. Néra tiksliai apibrézta, kas yra vaiko
interesai, kuriais biity galima vadovautis vakcinuojant ir apsaugant vaika nuo uzkre¢iamuyjy ligy, jei
tévai prieStarauja dél vakcinacijos. Esant tokioms teisinéms spragoms, nukencia vaikas. Reikéty

«2% tokia nuostata:

papildyti LR SAM jsakyma ,,Dél LR vaiky profilaktiniy skiepijimy kalendoriaus
tévams ar jstatyminiam atstovui nesutinkant su siiloma vakcinacija, kuri yra biitina nepilnamecio
iki 16 mety apsaugai nuo infekcijy galimos rizikos, galutinj sprendimg priimty gydytojy
konsiliumas, atsizvelgdamas j nepilnamecio interesus. Valstybé yra jsipareigojusi saugoti ir

uztikrinti prigimting teis¢ turéti kuo geresng sveikatg bei teis¢ turéti sveikg aplinkg, todél privalo

2% I jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. gruodzio 22 d. jsakymas Nr. V-1066 ,,Dél Lietuvos

Respublikos vaiky profilaktiniy skiepijimy kalendoriaus*. Valstybés Zinios, 2008-01-03, Nr. 1-27.
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apsaugoti ne tik asmenj, bet ir visuomen¢ nuo infekciniy uzkreciamyjy ligy protriikio, kurj gali
sukelti pernelyg maza paskiepyty asmeny dalis. Asmens sveikatos apsauga ir teisé j privatuma,
autonomija neturi biiti suabsoliutinamos. Reikia rasti biidy, kaip remiantis teisés aktais apsaugoti
asmens sveikatg ir teis¢ ] privatumg vykdant vakcinacijg, o kartu uztikrinti kity asmeny teisiy
apsaugg ir pasitikéjima sveikatos teisine sistema.

4. Skiriant privalomg vakcinacija keliautojams ir migrantams, jzvelgiamas asmens
judéjimo laisvés apribojimas, bet tai kiekvienos valstybés vidaus teis¢ nustatyti Siuos reikalavimus.
Privaloma vakcinacija sieckiama apsaugoti ne tik Salies gyventojus nuo jvezamy infekciniy
uzkreciamyjy ligy, bet ir pacius keliautojus bei migrantus.

5. Vakciny kokybe uztikrina ES gamintojai. Lietuvoje sukurta sveikatos teisés akty
sistema uztikrina gyventojams teis¢ 1 priimting ir tinkamos kokybés valstybés laiduojamag
imunoprofilaktika, vakcinacijy kokybés vertinima, rezultaty stebésena, pasaliniy reakcijy registra.
Kalbant apie fast-track vakciny gamyba, nejmanoma uztikrinti per trumpg laikg aukstos kokybés,
nors ir taikomos ypatingos atsargumo priemonés. Vakcinos efektyvumas ir veiksmingumas toliau
tiriami jau vakcinai patekus j rinka. Visuomenei turi bati teikiama tinkama ir i$sami, neklaidinanti
informacija apie vakcinacija, nurodomi ne tik jos teigiami, bet ir neigiami aspektai, kuriuos
medicinos darbuotojai ne visada pateikia reikiamai ir kvalifikuotai. O tai labiausiai ir lemia paciento
apsisprendimg vakcinuotis ar ne. Siillytina sveikatos prieziliros jstaigoms pakeisti dokumenty
formas ir blankus ir jrasSyti skiltis, kuriose biity nurodyta informacija apie vakcinacijos nauda,
rizika bei pasekmes nesiskiepijus. Rekomenduotina patvirtinti alternatyvia vakcinacijos programa ir
kitas vakcinacijos vykdymo taisykles, kurios padéty medicinos darbuotojams tinkamai jgyvendinti
teisés akty, reglamentuojanciy vakcinacija, nuostatas. Be to, kol kas néra reglamentuojama ir

vakcinos sudedamyjy daliy, tokiy kaip gyvsidabris, leistina koncentracija.
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SANTRAUKA

Siuolaikinéje visuomenéje, sickiant paZaboti uZkret¢iamas ligas, yra taikoma profilaktiné
priemoné — vakcinacija, kuri labiausiai apsaugo visuomenés sveikata.

Analizuojant ,,Zmonéms skirtos vakcinacijos medicininiai ir teisiniai aspektai* tema, buvo
siekiama nustatyti vakcinacijos, kaip profilaktinés sveikatos priemonés, teisinj reglamentavimg bei
vakcinacijos poveik] asmens teisiy realizavimui. Vertinant dabarting vakcinacijos situacija,
1zvelgiama nemazai triikumy ne tik jos vykdymo procese, bet ir asmens teisiy, visuomenés interesy
atzvilgiu. Susipynus Siems prieStaravimams (naudojantis asmens teise rinktis skiepytis ar ne,
nevarzyti kity asmeny teisés  saugia aplinka), apie vakcinacija klostosi neigiama nuomong, toliau
skatinanti Zmones atsisakyti skiepy ir taip sekmingai kelti pavojy visuomenei.

Moksliniu pozitiriu galima manyti, kad privaloma vakcinacija gali padéti apsaugoti tokius
asmenis, kurie negali biiti vakcinuojami, pavyzdziui, esant alergijai vakciny sudedamosioms dalims,
esant imunodeficitinei buklei ar sergant sunkiomis létinémis ligomis. Taciau negalima nepaisyti
etiniy ir religiniy normy ir kity asmens teisiy, kurios kertasi su privaloma vakcinacija, kai yra galimi
kiti alternatyvus budai, padedantys apsisaugoti nuo infekciniy ligy, tiesa — ne tokie veiksmingi kaip
vakcinacija. Privaloma vakcinacija, kaip viena i§ visuomenés sveikatos apsaugos garanty, yra
kupina vidiniy prieStaravimy, ypa¢ dél to, kad yra paZeidZiamos, ribojamos asmens teis¢ | laisva
pasirinkimg.

Asmens teisiy apsauga vakcinacijos metu turi biti ne tik paties asmens problema, bet ir
visuomenes, todel teisés aktai turéty buti patobulinti, atkreipiant démesj | asmens ir visuomenés
interesy derinimg. [statymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy sveikatos profilaktika, analizé
parodeé, kad vakcinacija Lietuvoje néra iSsamiai reglamentuojama, apimant ir pacienty teisiy

pazeidimus dél nesiskiepijan¢iy asmeny keliamos rizikos.

85



SUMMARY

Seeking to curb contagious diseases, vaccination which best protects the public health is
applied in modern society.

The analysis of the topic of “Medical and legal aspects of vaccination for human use” was
aimed to ascertain the legal regulation of vaccination as a preventive health measure, as well as the
impact of vaccination to the implementation of person’s rights. By assessing the current vaccination
situation a number of drawbacks may be identified not only in the process of its implementation,
but also in terms of a person’s and public rights. When these contradictions intertwine (for using
the person’s right to choose to be vaccinated or not, and not to restrict the rights to safe environment
of other persons), a negative opinion is being established about vaccination, what further induces
people to refuse of vaccination and this way to successfully pose a threat to society.

In respect of scientific research, it may be assumed that mandatory vaccination may help
protect such persons who may not be vaccinated, e.g. in case of allergy to constituent parts of
vaccines, immunodeficit condition, or in case of grave chronic diseases. However, ethical and
religious standards, as well as the rights of other persons that are in conflict with the mandatory
vaccination may not be disregarded, when alternative methods facilitating the protection against
contagious diseases, although not as efficient as vaccination exist. Mandatory vaccination, as one of
guarantees of the protection of public health, is characterized by internal contradictions, especially,
because the rights of persons to a free choice are violated or restricted.

During vaccination, the protection of person’s rights may be not only the problem of the
person himself, but also of society, therefore legal acts should be improved by drawing attention to
the coordination of a person’s and the society’s interests. An analysis of laws and other legal acts
regulating health prophylaxis demonstrated that vaccination in Lithuania is not regulated in a
comprehensive way, by covering the violations of patient’s rights due to the risk posed by the

persons who refuse of vaccination.

86



