MYKOLO ROMERIO UNIVERSITETAS
TEISES FAKULTETAS
BIOTEISES KATEDRA

KRISTINA MICHALSKYTE

Bioteisés studijy programa

LAISVAS INFORMUOTAS ASMENS SUTIKIMAS

Magistro baigiamasis darbas

Darbo vadovas —

doc. dr. Jonas Juskevicius

Konsultantas —

prof. Andrius Narbekovas

Vilnius, 2006



Turinys

LIV ADAS o ertitninaistnsessaissssssesssisssssssssstsssssssssstssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 3
1. LAISVO INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO SAMPRATA........ccovivvrvrensurssersnssarsseses 5
L LEHINEG TEIKSIMEC. ..ottt sttt et sb ettt sbe et eaeenbe e 5
1.2.Laisvo informuoto asmens sutikimo doktrinos elementai............cccocceeevuieniieiiieniienienie e 6
1.3.Asmens autonomija laisvo informuoto asmens sutikimo doktrinoje...........cccceeeveeevveencieenieennns 8
1.4.Paternalizmas vs. aSMENS AULONOIMIJA.......cccueeerireerireeerrreaereeasreessreesseeessseeesseeessseessssessssseessnns 9
2. LAISVO INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO INSTITUTO ISTORINIS
FORMAVIMASIS 12
2.1, PrUSIJOS tEISES TOTITIOS. . .eeeurreeerreeeieeeereeeitteesisreessseeesssreeasseeeaseeesssesessseeessseesssseesssseesssseesssseenns 12
2.2, NIUrnbergo KOAEKSAS. ......ccuiiiiiiiiiie ettt ettt e e e e e ae e e eaaeeeneseeenns 13
2.3. HelSInKio deKIAracija.........ccveruiieiiieriieiieeie ettt ettt ettt et et saae b easeeenae e 14
2.4. Zmogaus teisiy ir biomedicinos KONVENCIa.............ooveviveeeieeeeeeeeeeeeeeeeesee e 15

3. LAISVO INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO TEISINIS REGLAMENTAVIMAS..17

3.1.Reikalavimai asmens sutikimui MediCINOJe........cueerruiieeiiiieriieeciieertee e eaeeeeree e 17
3.2.Moksliniy tyrimy reglamentavimas..........cc.eeeveerieerieenieeeieeriiesteeieesreeneeesteebeeseaeeseesaseeseenenes 21
4. PROBLEMINES LAISVO INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO TAIKYMO

SRITY Suutetieiisiisnicsnnsncssiessssesssessssssecsssssssssesssssssssssssssssssssessassssssssssssssssssesssssssssssssssssessssssssssssssssns 27
4.1 Nekompetentingy asmeny apsauga MEAICINOJC......cccveeervreerieeeiieeeireeereeesreeesreeesereeensreeeneneas 27
4.2.Moksliniai tyrimai su nepajégiais duoti Sutikimo asmenimis.........ccceeevveeevreercueeerireeessveeesveens 30
4.3.Moksliniai tyrimai su pazeidZiamais aSMENIMIS. .......ccueerveerrrerreerieenreerieesaeesseesreesseesseesseenens 32
4.4 TTANSPIANTACIIAL 1..vveeiiieiieeiieeiie et ete ettt e et e e e beeteesabeebeeesbeeseesaseeseaesseenseesnseenseesnseenseesnsaens 35
4.4.1. DONOTYSEIE IHICT VIVOS ...ueeeeieeiiieeeeiiiieeeeteee e eetteeeesiteeeessateeessssaaeeesssseeeeesnsseeesannsseeesansseeens 36
4.4.2. Transplantacija 1S MITUSIO ASIMENS. ....cccveeerrreerrreeireeessreeeiseeessseeessseeessseeessseeessseeesssessssseeanes 38
5. CIVILINE ATSAKOMYBE PAZEIDUS ASMENS SUTIKIMO REIKALAVIMA,........41
5.1 NEteISEt VEIKSIMAL...eeutieuiiiiieiiieieeiieri ettt ettt ettt sb et e bt et bee b enee 41
5.2, PIICZASTINIS TYSYS.1eeiuuteeeurieeirieeitteeertteestteesitteesseeesseeessseeessseesasseesssseesssseesssssass seessseesssseesssseennns 42
530 ZAl8u oot 42
S KAIEE. ...ttt b et h e bt et st e bt et eaee b eaee 43
5.5. Laisvo informuoto asmens sutikimo reikSmeé zalos atlyginimui............coecveeviercieeenienieenieennen. 44
ISVADOS 46
PASTULYMAL...ucuiieeeccceeseeseesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 47
LITERATUROS SARASAS 48
SANTRAUKAL..uucotiteiticinstinsnicssisesssiessissesssesssssssssstssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 53
SUMMARY c.uuuiiiiiiisuinsenssenssissanssesssssssnssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas 54



[VADAS

Temos aktualumas ir naujumas. Visuomené informuoto asmens sutikimo reikSme suprato
prasidéjus Niurnbergo karo teismui, kurio metu buvo atskleisti ziauriis naciy nusikaltimai vykdant
eksperimentus su zmonémis. Naciy mokslininky bei sifilio tyrimai Alabamoje atskleidé laisvo
informuoto sutikimo eting svarba bei mokslininky pareiga uZztikrinti, kad asmenys bus gydomi su
pagarba.

Tiek tarptautinéje teis¢je, tiek nacionalinéje itvirtinus asmens sutikimo reikalavima,
gydymas be paciento ar jo atstovy pagal istatyma sutikimo pats savaime tapo neteisétu. Bet kuris
kvalifikuotas ir rupestingas gydytojas turi zinoti savo pareiga visapusiskai atskleisti informacija
apie tai, kokie bus naudojami gydymo metodai. Priémus Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir
7alos atlyginimo istatymo pakeitimo jstatyma', §i tema tapo ypa¢ aktuali. | teismus pradéjo kreiptis
vis daugiau asmeny, siekdami prisiteisti Zalos atlyginima i§ sveikatos prieziiiros istaigy, dél Zalos,
atsiradusios pazeidus asmens sutikimo reikalavima.

Informuoto asmens sutikimo etinis aspektas Lietuvos mokslininky teisiniuose darbuose néra
pakankamai i$nagrinétas. Sis darbas taip pat nepretenduoja i i§samia analize, autorius bandys
atsakyti { tokius klausimus kaip informuoto asmens sutikimo doktrinos elementai, ju teisiné
reikS§me¢, instituto teisinio reglamentavimo pakankamumas, ypatinga démesj skiriant
nekompetentingy ir pazeidziamy asmeny apsaugai, taip pat nagrin¢jama teis¢ | zalos atlyginima,
kiek tai susij¢ su asmens sutikimo reikalavimo pazeidimu.

Darbe naudojamos skirtingos savokos — laisvo informuoto asmens sutikimo doktrina ir
laisvo informuoto sutikimo institutas. Pabréztina, kad pirmuoju atveju, yra kalbama apie eting
asmens sutikimo doktrina, antruoju — suprantama kaip teisé€s Sakos institutas.

Tyrimo objektas. Laisvo informuoto sutikimo etiné samprata ir teisinis reglamentavimas.

Tyrimo tikslas. Nustatyti nacionalinius ir tarptautinius asmens sutikimo reikalavimo
skirtumus, teisés normas susiejant su etikos principy igyvendinimu.

Tyrimo uzZdaviniai:

e apibrézti laisvo informuoto asmens sutikimo doktrinos eting samprata atskleidziant
autonomijos ir paternalizmo reikSmeg;

e iSnagrinéti Lietuvos Respublikos teising baze¢, reglamentuojancia laisvo informuoto
asmens sutikimo instituta;

e palyginti etiSkai opiu klausimy nacionalinj ir tarptautini reglamentavima;

! Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas // Valstybés zinios, 2004,
Nr.115-4284.



e iSanalizuoti Lietuvos Respublikos teismy praktika susijusia su informuoto asmens
sutikimo reikalavimu.

Hipotezé. Laisvo informuoto asmens sutikimo instituto reglamentavimas Lietuvoje néra
i§samus.

Darbo struktiira. Darba sudaro jvadas, penki skyriai su poskyriais (kai kurie turi skirsnius),
1Svados, pasitilymai, literatiiros saraSas bei santraukos lietuviy ir angly kalbomis.

Pirmajame skyriuje nagrinéjama etin¢ asmens sutikimo samprata, atskleidziant jo reikSme
Siuolaikinéje sveikatos apsaugoje. Analizuojami jo sudétiniai elementai

Antrajame skyriuje trumpai aptariami dokumentai, kuriy pagrindy susiformavo laisvo
informuoto asmens sutikimo doktrina.

Treciasis ir ketvirtasis magistrinio darbo skyriai skirti nacionaliniy ir tarptautiniy teisés akty
analizei. Juose analizuojamos teisés normos reglamentuojancios asmens sutikima gydymui bei
biomedicininiams tyrimams.

Penktasis skyrius skirtas civilinei atsakomybei biomedicinoje. Remiantis susiformavusia
teismy praktika, nagrin¢jama gydytoju civilin¢ atsakomybé susijusi su teisés akty, reikalaujanciy
asmens sutikimo, igyvendinimu.

Tyrimo Saltiniai. Kadangi mokslinis darbas skirtas atskleisti ne vien tik teisines, bet ir
etines laisvo informuoto asmens sutikimo problemas, be nacionaliniy ir tarptautiniy teisés akty
remiamasi Immanuelio Kanto, Hans Jonas filosofija.
kt.) bei uzsienio autoriy A.Rogers, Baruch A.Brody ir kity autoriy darbais.

Tyrimo metodai. Darbe taikomi pagrindiniai teoriniai teisés mokslo tyrimo metodai:
dedukcinis, turinio analizés, lyginimo, loginis analitinis, kritinis bei apibendrinimo.

Dedukecinis tyrimo metodas pasinaudota ieSkant atsakymuy filosofiniuose veikaluose. Turinio
analizés metodas taikomas tiriant tarptautinius ir nacionalinius teisés aktus. Loginio analitinio bei
kritinly metoduy pagalba ieskoma temos problemy, formuluojamos iSvados ir pasiiilymai.
Apibendrinimo metodu, kompleksiskai taikant auk$¢iau paminétus mokslinio tyrimo metodus,

suformuluotos iS§vados ir pasitlymai.



1. LAISVO INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO SAMPRATA

Lietuvos gydytoju profesinés etikos kodekse nurodoma gydytojo pareiga bendraujant su
pacientu, gerbti jo autonomijos principa - paciento laisvo ir informuotumu pagristo gydymo
pasirinkimo teisg, istatymo nustatyta tvarka laikytis informuoto asmens sutikimo principo. Be
paciento sutikimo procediiras galima atlikti tik iSimtinais paciento gyvybés ir sveikatos i§saugojimo
atvejais.” Autonomijos principo sklaida sveikatos prieziiiroje i§ esmés keiia sveikatos profesionalo
ir paciento santykius i§ paternalistiniy | pagristus abipusiu bendradarbiavimu. Vis dél to viena
didziausiy etiniy problemy islieka autonomijos riby nustatymas.® Paciento ir gydytojo partneryste
pagristuose sveikatos paslaugy teikimo santykiuose saveikauja informuoto sutikimo, autonomijos ir

paternalizmo principai.

Etiné reik§mé

Pagrindiniai medicinos etikos principai yra kile 1§ Hipokrato priesaikos. Nuo amziy
medicinos praktika rémési principo primum non nocere interpretavimu. Taciau gydytojams pradéjus
vykdyti vis daugiau medicininiy eksperimenty su zZmonémis iSimtinai mokslo labui, nepakako
laisvai interpretuojamy principy apsaugos, atsirado poreikis nustatyti konkretesnes etines ir teisines
ribas.

Laisvas informuoto asmens sutikimas yra etinis reikalavimas, kuris i§ dalies atsispindi
teisinése doktrinose. Tai procesas, kuris neturi biiti vertinamas tik kaip nustatytos formos
pasirasymas. Sis reikalavimas padeda uztikrinti pagarba paciento moralinei teisei i kiino vientisuma
ir autonomija. Zvelgiant i§ paciento perspektyvos, informuotas sutikimas yra teisé, tuo tarpu is
gydytojo — pareiga. Laisvo informuoto asmens sutikimo institutas apima dvi gydytojo pareigas:
pirmiausia pareiga atskleisti pacientams informacija, ir pareiga gauti ju sutikima prie§ pradedant
vykdyti gydyma.

Aiskiai iSreikSto savo sutikimo déka pacientas yra aktyviau ijtraukiamas | gydymo eiga.
Informacijos pateikimas pacientams gali sumazinti susiriipinima, depresija dél juy sveikatos buklés,
paskatinti laikytis medicininiy nurodymy bei palengvinti simptomy stebéjima.

Etinis asmens sutikimo reikalavimas turi neprieStarauti bendrai gydytojo pareigai laikytis
geradarystés principo: gydytojas turi rasti aukso vidurj tarp isipareigojimo gydyti pacienta ir gerbti

jO nuomong.

? Lietuvos gydytoju sajungos Profesinés etikos kodeksas // http://bioetika.sam.lt/dok/liet/kod/gyd.htm ; prisijungimo
laikas 2006-12-10.

3 Sveikatos profesionalo ir paciento santykiy transformacija: tarp paternalizmo ir autonomijos //
http://bioetika.sam.lt/probl/liet/pried1.doc ; prisijungimo laikas 2006-12-17.




Informuoto sutikimo doktrina remiasi aukS¢iausiu bioetikos principu — pagarba asmeniui,
kuris pasireiSkia dviem aspektais:

1) pagarba asmens autonomijai ty asmenuy, kurie gali priimti sprendimus;

2) asmeny, kuriy autonomija suvarZyta, t.y. nekompetentingy asmeny apsauga.’

Laisvas, informuotumu pagristas asmens sutikimas pirmiausia yra etiné¢ doktrina, kuri kyla
1§ pagarbos pacientui kaip autonomiSskam asmeniui. Taip pat tai yra ir teisiné¢ doktrina, itvirtinta
norminiuose aktuose, kaip privalomas minimalus asmens orumo ir autonomijos apsaugos
standartas. Informuotas sutikimas yra leidimas kitam asmeniui atlikti tam tikrus veiksmus. Tai yra
aktyvus dalyvavimas priimant sprendimus dél gydymo. Jis apima sprendimus susijusius su ligos
gydymu, ar priemonémis esamai ligonio buklei palaikyti, kai visiSkai i§gydyti yra nejmanoma, ar

tiesiog simptomy slopinimui.

Laisvo informuoto asmens sutikimo doktrinos elementai

Yra sunku apibrezti, i§ ko susideda laisvas informuoto asmens sutikimas ir ko jis reikalauja
tod¢l, kad yra keblu pasakyti, kas yra laisvas sprendimas. Informuotas sutikimas apima laisve nuo
1Sorinés ar vidinés prievartos, kiino vientisumo pazeidimo, pagarba asmens pasirinkimui. Medikuy
rekomendacijos kai jose néra prievartos ar apgaulés neprieStarauja informuoto sutikimo
reikalavimams.

Pacientai medicininius sprendimus priima remdamiesi asmenine patirtimi — tiek
asmeniniais, socialiniais santykiais, tiek instituciniais sary$iais bei moralinémis tradicijomis’.
Informuotas sutikimas turi biiti gerbiamas kaip faktas, kaip bendradarbiavimo procesas ir veiksmas
tarp gydytojo ir paciento, galiausiai vedantis prie sprendimo ir gydymo taikymo. Pagrindiniai
informuoto sutikimo elementai - analitinés dalys, kurios apibrézia informuoto sutikimo teisétumo
reikalavimus yra:

e informacijos paskelbimas,
e informacijos supratimas,
e paciento laisva valia,
e paciento kompetencija.’
Pacientas turi buti informuojamas apie galima Zalg ir procediiry nauda, seékmés tikimybg

galimas gydymo alternatyvas. Jei asmuo nesuprato pateiktos informacijos, toks sutikimas negali

e —

(review) // http://images.katalogas.lt/maleidykla/Act54/ActMed _001_012.pdf ; prisijungimo laikas 2006-12-17

> Informed Consent // http://www.acog.org/from_home/publications/ethics/ethics009.pdf ; prisijungimo laikas 2006-05-
17.

% Golec. L. Are You Truly Informed About Informed Consent // Monitor. 2004, Fall P.16-17.




buti laikomas galiojanciu. Ar informacija yra pakankama gydytojas gali spresti vadovaudamasis
bendra praktika, vidutinio protingo individo ar konkretaus paciento poreikiais.

Paciento informavimo standartai, priklausomai ar prioritetas teikiamas asmens kiino
nelieCiamumui ar teisés | sveikata apsaugai, skiriami:

e profesinés praktikos standartas — pacientui suteikiama aiskiai nustatyta informacija;

e protingo asmens standartas — teikiama informacija, kurios esamomis aplinkybémis
reikia ,,protingam pacientui‘;

e individualaus paciento standartas — atsizvelgiama { konkretaus paciento geb¢jima
priimti informacija, jo poreikius.’

Pacientas negali biiti ver¢iamas priimti vienokio ar kitokio sprendimo. Kartais yra sunku
nustatyti prievarta, kadangi gali biiti veikiama subtiliais budais, pvz. grasina Seimos nariai ar
medicinos personalas. Laisvés apribojimas gali pasireiksti ir finansine, moraline ar kitokia
priklausomybe.

Identifikuoti kriterijus apibréziancius, ar individas yra kompetentingas priimti sprendima yra
sudétinga. Reikia atsizvelgti { tai, kaip zmogus bendrauja, kaip jis suvokia ir priima jam pateikta
informacija, ar logiskai priima sprendimus. Nekompetentingam pacientui yra paskirta globa ar
ripyba, tuomet uz ji tokius veiksmus atlieka globéjas (riipintojas).

Laisvo informuoto asmens suvokimo etiné koncepcija susideda i§ dvieju elementy:
suvokimo ir laisvo sutikimo.® Abu kartu 3ie elementai sudaro svarbia paciento apsisprendimo teisés
dali. Suvokimas apima esamos paciento situacijos bei prognoziy supratima ir isisamoninima. Tai
reiSkia, kad jam buvo suteikta adekvati informacija apie diagnozg, prognoze, alternatyvius gydymo
metodus, tarp juy ir visiska gydymo netaikyma. Si informacija turi bati pateikiama asmeniui
prieinama kalba ar buidu (tokiu atveju, jei pacientas turi vienokia ar kitokia negalia). Suvokimas yra
biitinas tam, kad asmens sutikimas biity laisvas. Laisvas sutikimas yra samoningas savanoriskas
veiksmas, kuris suteikia teis¢ veikti aptartu biidu. Medicinos kontekste tai yra aktas, kuriuo asmuo
laisvai leidzia jam atlikti medicining intervencija taikant gydyma arba atliekant tyrimus. Kadangi
suvokimas ir laisvas sutikimas yra pagrindiniai informuoto sutikimo elementai, jo veiksmingumas ir
adekvatumas priklausys nuo ju pilnumo ir paciento sprendimo realizacijos. Visa tai kas iSdéstyta yra

10 instituto vidinés reikSmeés analizé.

7 Kottow M. The battering of informed consent // http://jme.bmjjournals.com/cgi/content/full/30/6/565 ; prisijungimo
laikas 2006-05-17.

¥ Informed Consent // http://www.acog.org/from_home/publications/ethics/ethics009.pdf ; prisijungimo laikas 2006-05-
17.




1.3. Asmens autonomija laisvo informuoto asmens sutikimo doktrinoje

Viena i§ autonomijos savokos reikSmiy yra savarankiskas apsisprendimas, rémimasis savo
protu, tikslais ir idealais. Moraliné¢ autonomija yra laisvo moralinio pasirinkimo klausimas
atsizvelgiant | eilg vertybiy ir laikant, kad individai yra i§ prigimties teisingi. D¢l prigimtinio
teisingumo, kompetentingo individo sprendimas turi biiti gerbiamas netgi jei Sis sprendimas
daugumai atrodo klaidingas. Bendrai autonomija kaip savoka yra idealas, paremtas visisSka individo
savikontrole. Taciau asmens sugebéjimas kontroliuoti savo veiksmus ar norus gali biiti pazeistas.

Sveikatos teis¢je autonomija suprantama kaip apsisprendimo teisé- kompetentingas asmuo
turi nuspresti, kokios medicininés procediras pagal savo indikacijas pasirinkti.. Zmogaus
apsisprendimo teisé¢ yra individualus teisinis principas. Sveikatos priezitroje jis ypac¢ svarbus, nes
¢ia savarankiSkam apsisprendimui gresia pavojus dél paciento priklausomybés nuo sveikatos
prieziliros sistemos, gydymo intervencinio pobiidzio, galin¢io paveikti pacia Zmogaus esmg ir kity
priezas¢iu. Sveikatos apsaugos darbuotojai turi moraling pareiga teisingai informuoti pacientus (yra
nesutariama, ar tiesos sakymas yra absoliuti moraliné pareiga). Kyla klausimas, ar autonomija
reiSkia visiSka esming ir procediiring nepriklausomybg, ar atvirk$ciai - galima biiti autonomisku ir
tuo paciu metu pasikliauti bendromis vertybémis, teisine sistema ar moraliniais, religiniais
autoritetais.

Medicinos etikoje autonomijos principas yra tiesiogiai iSreikStas informuoto sutikimo
doktrinoje. Po Niurnbergo kodekso ir Helsinkio deklaracijos dél medicininiy eksperimenty su
zmonémis, autonomijos principas, kaip esminis reikalavimas, yra itvirtintas daugumoje Europos
Saliy. Remiantis Siais dviem tekstais, prie§ kiekviena medicining intervencija biitina gauti asmens
sutikima.

Etinis reikalavimas traktuoti pacienta kaip autonomiSka asmeni suponuoja nuostata, kad
pacientas yra pajégus suvokti ir jvertinti atitinkamos, jam skirtos medicininés informacijos
prasminguma. Priimant asmens autonomijos prielaida, yra pripazistama, kad kiekvienas subrendes
asmuo, kurio interesai lieCiami, privalo turéti teis¢ apibrézti, kokie yra tie interesai.” Paciento
autonomija turi buti gerbiama netgi tada, kai pacientas nusprendzia nesilaikyti gydytoju patarimuy.
Tradiciskai gydytojai vaidino labiau paternalistini vaidmenj patys nusprgsdami kas bty
naudingiausia juy pacientui. Pagarba autonomijai padeda i§ naujo apibrézti gydytojo ir paciento
santykius, kadangi pacientai tapo aktyvesni dalyviai priimant sprendimus susijusius su jy sveikatos
apsauga. Taciau kyla pavojus paternalizma pakeisti nutolusiais ir beasmeniais santykiais su

nepazistamais neigianciais savo teises ir pareigas.

? Sveikatos profesionalo ir paciento santykiy transformacija: tarp paternalizmo ir autonomijos //
http://bioetika.sam.lt/probl/liet/pried1.doc ; prisijungimo laikas 2006-12-17.




Yra jrodyta, kad abipusé pagarba autonomijai nesitilo adekvacios sistemos kaip sukurti
santykius tarp paciento ir gydytojo. Kritikai teigia, kad autonomija suponuoja Zmogy be jokiy
socialiniy ry$iy. Taip pat per smarkiai yra sureikSminamas asmens sugebéjimas priimti sprendimus.
Ekstremaliose situacijose priimti nuo nieko nepriklausant; sprendima yra keblu. Problemy yra ir
daugiau. Neretai pacientas jvertings pateikta informacija negali pasirinkti. D¢l ligos jo autonomija
yra suvarzyta — pacientui sunku suprasti savo veiksmus, pasirinkti elgesio variantus.

Nepaisant Sity sunkumy, yra tam tikry situacijy, kai autonomijos principai paprasciausiai
netaikomi. Bylose susijusiose su negimusia gyvybe, embrionu, vaisiumi, zmogaus kinu ir jo
dalimis, kiinu po mirties ir panasiai, autonomijos principas néra toks reikSmingas, nes niekas negali
pasakyti kad kiinas prie§ gimima ar mirtj, ar atskiros kiino dalys yra autonomiskos. Tai taip pat
taikoma nekompetentingiems pacientams, pvz. nepilnameciams, esantiems komos biisenoje, ar
psichiskai nesveikiems, kurie negali priimti savarankiSky sprendimy. Autonomijos samprata yra
labai ribota, tod¢l adekvati asmenuy apsauga turi apimti ir asmens orumo, integralumo bei
pazeidziamumo principus.

Autonomija yra apibréziama, kaip asmens kognityvus, psichologinis ir emocinis
sugeb¢jimas priimti racionalius sprendimus. Kiekvienu atveju tai yra subjektyvus vertinimas, i8
kurio kyla daug klausimy: kaip reikia vertinti protiSkai nejgalius pacientus, kokiu mastu liga veikia
paciento autonomija, ar asmuo i§ vis gali gauti teisinga ir iSsamia informacija tam, kad duoty
sutikima. Sprendimo priémimas visada yra individo ir socialinio konteksto saveikos rezultatas, todél

autonomija anaiptol nereiskia visiskos laisvés.

1.4. Paternalizmas vs. asmens autonomija

Paternalizmo doktrina skelbé, kad profesionalus gydytojas yra asmuo, geriausiai zinantis,
kas yra naudinga pacientui, pastarojo pareiga yra visiSkai atsiduoti i gydytojo rankas. Septintojo
deSimtmecio pabaigoje nuostata ,,gydytojas Zino geriausiai“ imta kritikuoti. [rodinéta, kad
demokratinéje visuomenéje gydytojai ir pacientai turi buti lygiaverciai medicinos santykiy dalyviai.
Pacientai turi biiti gerai ir tiksliai informuoti, kad galéty savarankiSkai spresti atsizvelgdami | savo
fizinés ir psichinés sveikatos bikle.'

Paternalizmas — kiSimasis i asmens veiksmuy laisve, teisinamas argumentais, kuriais
nurodoma gerove, laimé, poreikiai, interesai ar vertybés to asmens, kuriam taikoma prievarta. Pagal
1galiojimo pobiid; skiriamas tikrasis paternalizmas (tévo valios primetimas savo mazam vaikui),

1galiotasis paternalizmas (individas yra daves aiSky arba numanoma sutikima) ir nejgaliotasis

UH. A.M.J. ten Have, R. H. J. ter Meulen, E. van Leeuwen. Medicinos etika - Vilnius, 2003, P. 130



paternalizmas.'' James Childress savo knygoje ,.Kas turi spresti?«'?

i8skiria daugiau paternalizmo
risiy. Grynasis paternalizmas yra tuomet kai veikiama kito Zmogaus interesais, miSrusis — kai
isikiSama tuomet, kai keleto asmeny gerové yra pavojuje. Ribotasis paternalizmas suvarzo paciento
1gimtus polinkius ir iSpléstasis draudimais siekia sumazinti situacijos pavojinguma. Teigiamas
paternalizmas iSkelia paciento gérius, neigiamas siekia apsaugoti nuo realios zalos. Lankstus
paternalizmas apeliuoja i paciento vertybes, o grieztas pirmenybe teikia ne pacientui. Tiesioginis
atnesa nauda pacientui, kurio teisés suvarzomos, netiesioginis - kitiems asmenims. Nuosaikusis
paternalizmas — situacijos, kai pacientas nevisiSkai veiksnus ir veikiama paciento naudai jo paties
neatsiklausiant; radikalusis paternalizmas — pacientas gydomas prie§ jo iSsakyta valia, nors jis
laikytinas veiksniu ir kompetentingu duoti sutikima.

Galima {zvelgti prieStaravima tarp paternalistiSko elgesio ir pareigos gerbti asmens
autonomija. Atsakymo, ar paternalizmas yra leistinas reikia ieSkoti filosofijos veikaluose. Anot
Hans Jonas, paternalistiniam asmens elgesiui néra pareigos, yra tik moraliné galimybé. Kadangi visi
mes esame gamtos dalis ir d¢l sugeb¢jimo racionaliai mastyti galime daryti sprendimus, tai tampa
misy pareiga. Tam, kad galétume priimti sprendima uz kita, turime save isivaizduoti jo vietoje.
Jeigu neijmanoma numatyti pasekmiy, veikti neimanoma — in dubio pro male. Ripinimosi kitais
principas — asmens geroves siekis. Net jei yra numatoma neigiamu pasekmiy tikimybe¢, reikia
nesiliauti siekti progreso.

Atsakymas | klausima, ar paternalistinis elgesys, apribojantis paciento teisg spresti, yra
leistinas, kyla i§ Immanuelio Kanto filosofijos. Jei asmuo dél savo ligos yra prarades galimybe
racionaliai mastyti, jis negali buti laikomas moraliniu agentu. Be racionalaus proto autonomija
neimanoma. Todé¢l tam tikromis situacijomis priimdami sprendimus uZz pacientus, gydytojai jos
neriboja. Sprendimais turi biiti siekiama paciento gerovés, gerbti jo asmens oruma.

I.Kanto pazitry Salininkai priestarauja utilitariniam samprotavimui, kai pradedama taikstytis
su paternalizmo principu, kuris leidzia mums veikti kity Zmoniy vardu, jeigu manome, kad taip
jilems patiems bus geriau. Pagal [.Kanto filosofija nejgaliotasis paternalizmas yra paciento
autonomijos nepaisymas, todél moraliai nepateisinamas. Kitas filosofas J.S.Millis pateisina
paternalizma tik tokiu atveju, kai tai biitina kity zmoniy gerovei apsaugoti, jo suformuluotas Zalos
principas apima du nurodymus:

e Leistina apriboti asmens laisve siekiant apsaugoti kitus;
e Neleistina apriboti asmens laisvés siekiant i§vengti, kad jis pakenkty pats

S'clu.13

W Wulff H.R., Pedersen S.A., Rosenberg R.. Medicinos filosofija — Kaunas, 2001. P.173
12 Childress, J. F. Who should decide? : Paternalism in health care. New York, Oxford University Press, 1982.
BH.A.M.J. ten Have, R. H. J. ter Meulen, E. van Leeuwen. Medicinos etika - Vilnius, 2003, P. 131
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Remiantis tuo, kas iSdéstyta, prieiname iSvada, kad jgaliotasis paternalizmas, kai individas
yra davegs aiSky arba numanoma sutikima, yra leistinas. Paternalizmas yra galimas ir tuomet, kai
pacientas néra pajégus duoti sutikima, neimanoma atkurti jo vertybiy, jei jis kada nors buvo
kompetentingas ir negalimas jgalioty atstovy sutikimas.

Pasitaiko, jog pacientas pats atsisako priimti sprendima viska pavesdamas gydytojui. Sis
paciento veiksmas gali biiti traktuojamas ne kaip autonomijos atsisakymas, bet atvirksciai, kaip jos
igyvendinimas. Taciau jei yra reikalaujama raSytinés sutikimo formos, toks autonomijos
atsisakymas turi biiti teisiSkai jformintas.

Diskusijos kyla ir dél jtampos tarp autonomijos ir gero darymo. Gero darymas reiskia
veikima kito asmens geriausiais interesais. Si koncepcija gali konfliktuoti su autonomija kai
sveikatos apsaugos darbuotojai mato esant konflikta tarp paciento geriausiy interesy ir jo paties
pasirinkimo.'* Bendrai tokiais atvejais kompetentingo paciento autonomiskas sprendimas (ar jo
teis€to atstovo) turi biiti gerbiamas mediky. Abejonés kyla ir dél to, ar gydytojai tikrai gali geriau
negu patys pacientai zZinoti, kas jiems naudingiausia.

Nepaisant galimy prieStaravimy, visiSkai i§vengti paternalizmo nejmanoma. Gali pasitaikyti
situacijy, kai ne tik paciento, bet ir jo igalioto atstovo sutikimo nejmanoma gauti. Tokiais atvejais

sprendima tenka priimti patiems medikams.

4 Carmi A., Informed Consent. The UNESCO Chair in Bioethics //
http://www.unescobkk.org/fileadmin/user_upload/shs/Resources/ICcase.pdf ; prisijungimo laikas 2006-12-10.
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2. LAISVO INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO INSTITUTO ISTORINIS
FORMAVIMASIS

Pirmieji bandymai sureglamentuoti medicininius tyrimus tarptautiniu lygiu buvo ne teisiniai,
bet etinio pobudzio dokumentai. Nors ir neprivalomi nemaziau reikSmingi - jais buvo
vadovaujamasi kuriant teis€s normas. Siame skyriuje trumpai apzvelgiami tarptautiniai dokumentai,

kuriuose pirma karta iSkeliamas laisvo informuoto asmens sutikimo reikalavimas.

2.1. Prisijos teisés normos

Devynioliktame amZiuje bakteriologijos, imunologijos ir fiziologijos srityse buvo atlickama
itin daug eksperimenty su zmonémis. Siy tyrimy subjektais, be ju sutikimo, tiesiog mokslo ir
medicinos progreso labui, dazniausiai tapdavo ligoninése esantys pacientai. Palaipsniui tai
1Sprovokavo visuomenés diskusija apie medicinos etika vykdant tyrimus su Zmonémis. Todél
pirmiausiai bioetikoje ir bioteis¢je buvo sureglamentuoti moksliniai eksperimentai.

1891 m. Priisijos Vidaus reikaly ministras iSleido direktyva, kurioje draudZiama be pacienty
sutikimo gydyti tuberkulinu kalinius, sergancius tuberkulioze. Tac¢iau pirmasis detalesnis {statymas
Prusijoje buvo iSleistas tik 1900 metais. Medicinos reikaly ministras pazyméjo, kad medicininés
intervencijos kitu tikslu nei diagnozé, terapija ir imunizavimas yra grieztai draudziamos, jei asmuo
néra aiskiai ir negin¢ijamai isreiskes savo sutikimo. Cia taip pat jtvirtinta nuostata, kad negalima
atlikti eksperimenty su nekompetentingais asmenimis. Sios teisés normos atsiradima salygojo
visuomengs ir politiky diskusijos apie Neisserio byla. Albertas Neisseris, gonokoko atrad¢jas ir
dermatovenerologijos profesorius, 1898 m. Breslau universitete paskelbé¢ jo atlikty klinikiniy tyrimy
su sifiliu serganciais pacientais duomenis. Tyrimy metu pacientai nebuvo informuoti apie vykdoma
eksperimenta, juy sutikimas taip pat nebuvo gautas. Po trisdeSimties mety Veimaro Respublikos
laiky Vokietija buvo pirmoji pasaulio valstybé, 1931 metais priémusi medicinos tyrimy etikos
istatyma. Reicho Vidaus reikaly ministras itvirtino asmens sutikimo reikalavima iSleisdamas teisés
normas, apimancias asmens sutikima, tyrimus pateisinancias aplinkybes ir pazeidziamy asmeny
apsaugos klausimus. Taip pat buvo atskirti terapiniai (naujas gydymo biidas) ir neterapiniai
(zmogaus tyrin¢jimai) eksperimentai, reikalaujama, kad mokslininkai prisiimty atsakomybg uz
vykdomus tyrimus.15 Deja, naciy rezimo metu koncentracijos stovyklose atlieckant nezmoniSkus

eksperimentus Siy reikalavimy nebuvo paisoma.

"> Vollmann J., Winau R. Informed consent in human experimentation before the Nuremberg code //
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed &list_uids=8973233 &dopt=Abstract ;
prisijungimo laikas 2006-05-17.
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Laisvo, informuotumu pagristo asmens sutikimo reikalavimas iSsivysté pamazu: iS$
paternalistiniy nuostaty jis tapgs konsensusu pagristu procesu, kur gydymas ar tyrimas yra
pasitilomas, o subjektas tik pritaria arba ne, i procesa, kuriame subjektas aktyviai dalyvauja ir prie$

priimdamas sprendima turi ne tik suprasti pateikta informacija, bet ir pasverti galima rizika ir nauda.

2.2. Niurnbergo kodeksas

Amerikos mediky susivienijimas, dar tebevykstant Niurnbergo teismo procesui, pasiiilé
nustatyti esminius etikos reikalavimus medicininiams tyrimams. 1947 m. buvo priimtas Niurnbergo
kodeksas, kuris jtvirtino asmens sutikimo koncepcija. Dvi i§ deSimties kodekso sekcijy kalba apie
informuota asmens sutikima, likusiose asStuoniuose nustatomos mokslininky veiksmuy ribos,
draudziama tyrimy subjektams daryti Zala mokslo vardan.

e Remiantis {statymais, tiriamas asmuo turi buti tik samoningas ir galéti iSreiksti savo valia;

¢ Sutikimas turi biiti duodamas tik savanoriskai, be jokios prievartos;

e Tirlamas asmuo turi buti supazindintas su tyrimo tikslais, trukme, metodais, rizika ir
galimu Salutiniu poveikiu;

e Tiriamam asmeniui visos nurodytos salygos turi biiti suprantamai ir aiSkia kalba
paaiskintos, kad jis galéty priimti sprendima — dalyvauti ar nedalyvauti — bandyme.'®

Kodekse ne tik reikalaujama asmens sutikimo, bet taip pat nurodoma, kad sutikimas turi buti
laisvas, kompetentingas ir informuotas - jpareigojama suteikti asmeniui reikiama informacija.
Asmuo turi teisg atsisakyti dalyvauti tyrimuose, jei jis pasieké tokia psiching ar fizing biiklg, kurioje
tolimesnis dalyvavimas eksperimente tampa neimanomu.

Niurnbergo kodeksas tur¢jo keleta esminiy trikumuy. Pirmiausia, buvo sudétinga suteikti
reikiama informacija tam tikry grupiy potencialiems tiriamiesiems, neturintiems teisés duoti
sutikima. Todeél tyrimai su nekompetentingais asmenimis tapo neleistini. Yra manoma, kad
kodeksas buvo skirtas reglamentuoti tik eksperimentinio pobiidzio, tai yra neterapinius tyrimus.

Jei Niurnbergo kodekso reikalavimai biity privalomi, tapty nebejmanomi negydomieji
bandymai, kurie neatitinka reikalavimo teikti gydomaja nauda tiriamajam. Daugiausia gincy kélé
Hterapiniy tyrimy* savoka. Beveik visi medicininiai tyrimai su Zmogumi turi tiksla sukurti nauja
gydyma ir turi buti atliekami medicinos aplinkoje. Jie teigé: jei buty atsizvelgiama i Niurnbergo
kodeksa, tai visi medicininiai tyrimai etikos poziiiriu biity neleistini. Tyré¢jai, vadovaudamiesi
tyrimy laisve, perteikia iSsamia informacija ir tokiu biidu apsaugo tiriamaji nuo galimy nepatogumuy

ar zalos. Tai numato ir Niurnbergo kodekso principai.'’

' L iubarskiené Z. Normatyvioji medicinos etika.- Kaunas, 2005, P.112-123
7 Ten pat
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Kita Zymiai svarbesné problema buvo ta, kad Niurnbergo kodeksui triko igyvendinamumo.
Nors mediky bendruomenés dauguma jam pritare, kodeksas neatspindéjo tuometinés praktikos
principy. Kaip teismo sprendimas sui generis, jis nebuvo itvirtintas atskiry valstybiy teisinése
sistemose.'®

Nepaisant $iy problemuy, Niurnbergo reikSmé akivaizdi. Tai paciento autonomijos, paciento
informuotumo ir informuoto sutikimo principy etinis pagrindas. Pirma karta medicinos etikos

istorijoje nuo gydytojo buvo atsigrezta | pacienta, démesi sutelkiant Zmogaus teiséms.

2.3. Helsinkio deklaracija

1948 m. jsikirusi Pasaulio mediky asociacija, priemusi Zenevos gydytojo izada ir Tarptautini
medicinos etikos kodeksa, viena i$ medicininiu bandymu uzduociy laiké eting prieziiirg. Tod¢l 1964
m. remiantis Niurnbergo kodeksu priémé¢ Helsinkio deklaracija, kuria sieké praplésti kodekso
reikalavimus tyrimams, 1 kuriuos itraukiami sveiki ir sergantys asmenys. Helsinkio deklaracija
Pasauliné mediky asociacija parengé kaip etikos principy rinkini, gydytojams ir kitiems medicininiy
tyrimy dalyviams. Atsirado papildomi reikalavimai, kuriais siekiama apsaugoti tirlamuyjuy oruma,
teises ir gerove: privaloma tiriamajam paaiskinti tyrimo esme, metodus, laukiama sékme, galimus
pavojus ir nepatogumus.'’

Deklaracija reagavo | medicinos profesionaly prieStaravimus nekompetentingo asmens
sutikimo reikalavima ir iteisino jgaliota sutikima ar net visiS$ka nusiSalinima nuo sprendimo
priémimo vardan geriausiy paciento interesy. Biomedicininius tyrimus skyrus i dvi dalis —
gydomuosius (terapinius) ir negydomuosius (neterapinius). Pirmuosiuose asmens sutikimas néra
biitinas, gydytojas turi stengtis ji gauti, jei ne turi veikti vadovaudamasis geriausiais paciento
interesais. Geriausi paciento interesais laikytina pagarba asmens orumui, kiino integralumui,
vertybéms, kurias kiekvienas protingas asmuo analogiskoje situacijoje laikyty svarbiomis. Kadangi
asmens sutikimas yra bitinas tik neterapiniy tyrimy atveju, tyréjui paliekama plati galimybé paciam
nuspresti, kada jo reikalauti i§ tyrimy subjekto.

Helsinkio deklaracijoje yra ginytinas straipsnis: ,,Jeigu gydytojas mano, kad biitina negauti
informuoto asmens sutikimo, specifinés §io sitilymo priezastys turéty biiti iSdéstytos eksperimento
protokole, kuris siunciamas nepriklausomam komitetui”. Taigi nepriklausomas tyrimy etikos
komitetas turi teise gydytoja atleisti nuo pareigos gauti asmens sutikima.” Sioje vietoje ya

pazeidziamas asmens autonomijos principas.

'8 Baruch A. Brody. The Ethics of Biomedical Research. An international perspective. New York, 1998.
9 Wulff H.R., Pedersen S.A., Rosenberg R.. Medicinos filosofija — Kaunas, 2001. P.176
20

Ten pat.
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Kai kuriais atzvilgiais Helsinkio deklaracija pazengé toliau nei Niurnbergo kodeksas. Vietoj
grieztos taisyklés, kad asmens sutikimas privalo biiti gautas visais atvejais, deklaracija palieka
gydytojams veiksmy laisvg tam tikromis situacijomis jo nereikalauti. Lyginant Siuos du dokumentus
pastebime asmens ir mokslininko teisiu konkurencija. Jei pirmajame aukS¢iau buvo asmens

nelieCiamumas ir autonomija, tai antrajame numatyta galimyb¢ apriboti vardan mokslo interesuy.

2.4. Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija

Europos Taryba 1997 m. balandzio 4 d. Oviede pasiras¢ Konvencija dél Zzmogaus teisiy ir
orumo apsaugos medicinos ir biologijos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencija). Kuri yra pirmasis ipareigojantis teisinis dokumentas, atkreipgs démesi 1 Zmogaus teisiy
problematika medicinos kontekste bei pirmasis tarptautinis dokumentas, reguliuojantis Zzmogaus
teises biologijos ir medicinos srityje, pabréziantis asmens teisiy apsauga naujuju biotechnologiju
srityje.

Lietuvos Respublikos Seimui ratifikavus §ia konvencija, ji isigaliojo nuo 2003 m. vasario 1
d. Ratifikuota ir isigaliojusi tapo Lietuvos teisinés sistemos sudedamaja dalimi ir turi biiti taikoma
kaip ir jstatymai.”!

Konvencija lyd¢jo net keli papildomi protokolai:

e 1998 sausio 12 d. Paryziuje buvo priimtas papildomas protokolas dél Zzmoniu
klonavimo uzdraudimo, Lietuvos Respublikos Seimas ratifikavo 2002 rugséjo 19 d.

e 2002 sausio 24 d. Strasbiire priimtas papildomas protokolas d¢l Zzmogaus audiniy ir
organy transplantacijos.

e 2005 sausio 25 d. priimtas papildomas protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos
srityje.

Laisvo informuoto asmens sutikimo institutas yra vienas esminiy Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijos pagrindy. Pirma karta tarptautingje teis€¢je buvo aiSkiai ir detaliai
itvirtintas apsisprendimo principas, kuris iki tol dazniausiai buvo sutinkamas tik jurisprudencijoje.
Konvencijoje laisva informuota asmens sutikima reglamentuoja antras skyrius. Bendroji taisykle
numato, kad kiekviena intervencija sveikatos apsaugos srityje gali buti atlickama tik gavus
atitinkamo asmens laisvai duota ir informuotumu pagrista sutikima. Asmens informuotumas reiskia,
kad jam turi biiti suteikta atitinkama informacija apie intervencijos tiksla, pobudi, padarinius ir
pavojus. Aiskinamojoje ataskaitoje teigiama, kad tam, kad toks sutikimas biity galiojantis, asmenys

turi buti informuoti apie faktus, kurie gali jtakoti asmens pasirinkima, iskaitant ir, jei imanoma, bet

?! Birmontiené T. Zmogaus teisiy raida ir perspektyvos Lietuvoje // Teisinés valstybés link. Jurisprudencija. Mokslo
darbai. 15(7) tomas. P.68.
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kokia kita alternatyva sitilomai intervencijai arba pavojui, jei intervencija nepasiseks. Pacientui turi
biiti paaiSkinta, suprantamais terminais, kad galéty pasverti tokios intervencijos tiksly ir metody
biitinuma ar naudinguma bei jos keliama rizika, diskomforta ar skausma. Informacija svarbu
pateikti prie§ atliekant intervencija. Gydytojai turi pareiga pacienta informuoti objektyviai,
protingai, suprantamai ir iSsamiai, taciau kai kurie ekspertai nurodo, jog pastaroji salyga praktikoje
sunkiai jgyvendinama.*

Asmeniui paliekama teis¢ bet kada atSaukti savo sutikima. Konvencijos rengimo metu buvo
svarstoma dél paciento sprendimo atSaukimo ir fraze ,,bet kuriuo metu* (angl. at any time) pakeisti
fraze ,,bet kuriuo imanomu metu‘ (angl. at any reasonable time), apsistota ties pirmuoju. Taciau
praktikoje gali iskilti problemuy, jei pacientas atlikus operacija atSaukty savo sutikima ir atsisakyty
pooeracings prieziiiros.

Konvencijoje numatytos iSimtys laisvo informuoto asmens sutikimo reikalavimui. Kai
asmuo negali duoti sutikimo (yra neveiksnus), uz ji sutikima privalo duoti atstovas, valdzios
institucija, arba jstatymy nustatytas asmuo ar organizacija. Bitinosios pagalbos atveju, kai néra
galimybés nei asmeniui pareiksti savo valios, nei susisiekti su jo teisétais atstovais, nei vadovautis
anksCiau pareikstais norais dé¢l medicininés intervencijos, kiekviena medicinos poziiiriu bitina
intervencija atitinkamo asmens sveikatos labui gali biiti atliekama nedelsiant.

Rengiant konvencija buvo nusprgsta, jog neimanoma reikalauti ir pasirasinéti laisvo
informuoto asmens sutikimo dokumentus kiekvienos medicininés situacijos metu. RaSytinés formos
sutikimas turi biiti reikalaujamas esant tam tikroms specifinéms situacijoms.

Kadangi konvencijoje buvo itvirtinti tik minimaliis apsaugos standartai, iSkilo biitinybé

priimti papildomus protokolus tiksliau reglamentuojancius tam tikras siauresnes biomedicinos sritis.

2 A.Rogers, D. Durand de Bousingen. Bioetika Europoje — Vilnius, 2001, P.234-237
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3. LAISVO INFORMUOTO SUTIKIMO TEISINIS REGLAMENTAVIMAS

Skyriuje analizuojamos teisés normos, nustatancios bendrus asmens sutikimo tyrimams ir
gydymui reikalavimus. Kadangi laisvo informuoto asmens sutikimo instituto elementai yra

nekintantys, jie aptariami tik pirmajame poskyryje.

3.1. Reikalavimai asmens sutikimui medicinoje

Lietuvos Respublikos Konstitucijos 21 straipsnio pirmoje dalyje ir Lietuvos Respublikos
Civilinio Kodekso (toliau LR CK) 2.25 straipsnio pirmoje ir antroje dalyse jtvirtinta fizinio asmens
nelie¢iamumo teis¢. Kaip vienas i$ $ios teiseés gynimo buidy yra draudimas su Zmogumi, be jo zinios
ir laisvo sutikimo, atlikti mokslinius ar medicinos bandymus. Kaip nustatyta LR CK 2.25 straipsnio
antroje dalyje ir 2.26 straipsnio antroje dalyje, asmens sutikimas yra bitinas visada, iSskyrus
biitinojo reikalingumo atvejus. LR CK 6.729 straipsnyje nustatyta, jog pacientas negali biiti
gydomas ar jam teikiama kita asmens sveikatos prieziiira ar (ir) slauga pries jo valia, jeigu istatymy
nenustatyta kitaip® (priverstinio gydymo galimybe numato Psichikos sveikatos prieziiiros jstatymo
16 str.>*). Privalomas informuoto asmens sutikimo reikalavimas taip pat jtvirtintas ir eiléje kity
teises akty (Sveikatos sistemos statymo 15 str. 1 d. 3 p., Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo istatymo
8 str. 1 d., Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 4 str. 3 p., Zmogus audiniy ir organy donorystés ir
transplantacijos istatymo 7 str. 1 d. ir kt.).

Asmens sutikimui keliami griezti teisétumo reikalavimai. [gyvendinant asmens autonomijos
principa, sutikimas turi buiti duodamas laisva valia. Jei paciento apsisprendimas buvo paveiktas bet
kokios prievartos (fizinés, psichologinés), duotas sutikimas netenka galios. Asmens sutikimas pagal
savo turinj priskirtinas vienasaliams sandoriams (kai viena S$alis turi tik teises — pacientas, o kita
Salis turi tik pareigas — gydytojas), todél jei buvo duotas dél apgaulés, smurto, grasinimo,
ekonominio spaudimo (pvz., gydymo istaigai taupant 1¢Sas, siiloma neatlikti tam tikry tyrimy) ir
kt., pagal LR CK 1.91 straipsnj gali biiti pripazintas negaliojanciu.

Kitas esminis reikalavimas yra paciento informuotumas. Pagal teismu praktika galima
spresti, kad tinkamai nejgyvendinus Sio reikalavimo, kitos keliamos sutikimo galiojimo salygos
netenka prasmeés. Lietuvos Auksciausiojo Teismo Civiliniy byly skyriaus teis¢ju kolegijos 2001 m.
lapkri¢io 14 d. nutartyje civilingje byloje Nr.3K-3-1140/2001 nurodoma, kad ,,netgi esant paciento
sutikimui, gydytojas gali biti pripazintas kaltu, jeigu tik iSsamiai paciento neinformavo apie Siam

siilomo gydymo metodus, priemones, padarinius ir tokiu biidu pazeidé savo profesing pareiga“.

? Lietuvos Respublikos civilinio kodekso patvirtinimo, isigaliojimo ir igyvendinimo istatymas // Valstybés zinios,
2000, Nr.74-2262.
** Lietuvos Respublikos psichikos sveikatos prieziiiros jstatymas // Valstybés Zinios, 1995, Nr.53-1290.
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Lietuvos Auksciausiojo Teismo Civiliniy byly skyriaus teiséju kolegija 2005 m. kovo 30 d.
nutartyje civilingje byloje Nr. 3K-3-206/2005 yra pazyméjusi, kad ,teisiniy padariniy sukelia tik
informuotas sutikimas, t.y. sutikimas, gautas po to, kai gydytojas pacientui suteiké iSsamiag
informacija apie sitlomy gydymo metodu esmg, pobiidi, alternatyviu gydymo metody galimybeg ir
pan.”

Kokia informacija privalo biiti suteikiama pacientui yra nustatyta LR CK 6.727 straipsnio
pirmoje dalyje bei Pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo 6 straipsnyje.” Teisés aktuose
pateiktas saraSas néra iSsamus. Pacientas (ar jo atstovas) turi buti:

e supazindinamas su paciento teisémis ir pareigomis;

e informuojamas apie gydytojo ir slaugos specialisto kvalifikacija;

¢ informuojamas apie savo biklg, ligos diagnozg¢, medicininio tyrimo duomentis;

e informuojamas apie gydymo metodus ir gydymo prognoze, paaiskinant gydymo
eiga, galimus gydymo rezultatus, galimus alternatyvius gydymo metodus, pasekmes
jei atsisakyty sitilomo gydymo ir kitas aplinkybes, kurios tiesiogiai ar netiesiogiai
gali paveikti paciento apsisprendima.

Nurodyta informacija reikalaujama pateikti pacientui suprantama forma, paaiskinti
specialius medicinos terminus. Gydytojas privalo paaiSkinti tyrimy rezultatus, ligos istorijos jrasus.
Pacientui suteikiama informacija turi buiti pakankama, t.y. jos turi uztekti priimti sprendima dél
gydymo, tod¢l labai svarbu, kad buty atsakyta | kiekviena paciento klausima. Tik gaves iSsamia
informacija pacientas gali priimti sprendima sutikti ar nesutikti gydytis. Gydytojo pareiga yra
isitikinti, kad pacientas jam pateikta informacijq suprato ir ja remdamasis priéme sprendima.

Jeigu asmuo nebuvo iSsamiai informuotas, pripazintina, kad jis nedave sutikimo, nes
sutikimas, duotas neturint visos sprendimo priémimui reikiamos informacijos, yra niekinis (t.y. toks
sutikimas nuo jo sudarymo momento negalioja).

Daugelyje Europos valstybiy teisés aktuose neivardijama, kokia informacija ir kiek jos turi
biiti praneSama pacientui, tod¢l tinkamo informavimo pareigos turinys nustatomas analizuojant
teismy praktika bei mokslo ir praktikos laiméjimus, paprocius, atsizvelgiant i paciento
pageidavimus (pvz., Austrijoje, Belgijoje, Danijoje, Vokietijoje). Kitose valstybése (Suomijoje,
Olandijoje, Svedijoje) teisés aktai, panaiai kaip ir Lietuvoje, numato tik pavyzdini praneitinos
informacijos saraSa, o visa reikiama informacija turi buti teikiama atsizvelgiant | faktines
aplinkybes.*®

Tinkamai neinformavus paciento, teismas sutikimg pripazinti negaliojanciu gali pagal LR

CK 1.91 straipsni. Aplinkybe, kad asmuo buvo iSsamiai informuotas ir davé sutikima, turi irodyti

 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas // Valstybés Zinios, 2004,
Nr.115-4284.
%6 Kabigaitis A. Paciento informuotas sutikimas: teoriniai ir praktiniai aspektai // Teisé. 2004, Nr.20
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asmuo, atlikes intervencija i asmens kiina.”’ Jei gydytojas informacija asmeniui pateikia
nesuprantamai, pacientas savo sutikima gali gin€yti remdamasis LR CK 1.90 straipsniu (asmens
valig lémé neteisingai suvoktos esminés aplinkybés). Kaip tokiu atveju sprgsty teismas sudétinga
atsakyti, kadangi teismy praktikos Siuo klausimu Lietuvoje kol kas néra.

Reikalavimas atskleisti visa su gydymu susijusia informacija néra absoliutus. Pagal
Lietuvoje galiojancius teisés aktus, informacijos pateikimas pacientui gali biiti ribojamas:

e jeigu praneSimas biity aiSki prielaida rimtai Zalai pacientui atsirasti (pakenktu
paciento sveikatai ar sukelty pavoju jo gyvybei), tokiais atvejais informuojamas
paciento atstovas;

e kai pacientas atsisako gauti informacija;

e biutinosios pagalbos (kai paciento buklé neleidzia jam suvokti informacijos) ir
biitinojo reikalingumo atvejais.

Gydytojo teisé nuspresti neteikti informacijos tais atvejais, kai tai gali padaryti rimta zala
paciento sveikatai ar kelia pavoju gyvybei vadinama gydytojo ,,terapine privilegija”. Labai svarbu
uztikrinti, kad $io instituto taikymu nebtty piktnaudziaujama. Anot A.Kabisaicio, pavojus paciento
sveikatai ar gyvybei turi biiti suprantamas kaip pacios informacijos suzinojimo sukeliamas poveikis
sveikatai ar gyvybei, jis negali biiti suprantamas kaip gydytojo nuogastavimai, jog pacientui
suzinojus informacija, jis gali atsisakyti sitlomo gydymo.”® Informacijos suteikimo pacientui
ribojimas nereiSkia, kad gydytojas gali veikti be laisvo, informuotumu pagristo sutikimo. Net ir tais
atvejais, kai pacientui yra ribojama informacija apie jo sveikatos biiklg, gydytojas privalo suteikti
visg informacija apie numatomus gydymo metodus ir gauti asmens sutikima.

Informacija neturi biiti pateikta pacientui prie$ jo valia, taciau toks jo noras turi biiti aiSkiai
iSreikstas ir apie toki paciento pageidavima turi biiti paZymima jo ligos istorijoje. 29

Biitinajai medicinos pagalbai priskiriami atvejai, kai medicinos pagalba, siekiant i$saugoti
zmogaus gyvybe, teikiama nedelsiant ir neatidéliojant, pavyzdziui, avarijos, kitokio nelaimingo
atsitikimo vietoje ar skubiai atgabenus asmeni | gydymo istaiga i§ avarijos ar kitokio nelaimingo
atsitikimo vietos, kai asmuo d¢l sunkiy suzalojimy yra be samonés, tod¢l nei jo, nei jo atstovy pagal
istatyma sutikimo nejmanoma gauti.

Duoti sutikima dél sveikatos priezitiros ar jos tam tikry procediiry gali tik veiksnus pacientas
arba sulaukes tam tikro amZiaus ir suvokiantis savo veiksmy esme ir reik§me. Si teisé gali buti

siegjama su asmens veiksnumu (teising reikSme turinéius veiksmus gali atlikti tik visiSkai veiksnus

7 Civiliné byla Nr. 3K-3-206/2005, bylos kategorija 44.5.2.15.
8 Kabisaitis A. Paciento informuotas sutikimas: teoriniai ir praktiniai aspektai // Teisé. 2004, Nr.20
¥ Civiliné byla Nr. 2A-165/2005, bylos kategorija 44.2.4.2; 44.5.2.16.
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asmuo), arba teisés aktai gali nustatyti tam tikra amziaus cenza (uzsienio valstybése dazniausiai 15
arba 16 metu), dar kitais atvejais reikalaujama ir veiksnumo, ir nustatoma amziaus riba.*’

Sutikimas gali buti iSreiSkiamas zodziu, rastu arba konkliudentiniais veiksmais. Forma
konkreciu atveju nustato kiekvienos Salies nacionaliné teis¢. RaSytinés formos reikalavimas
keliamas sudétingoms ar rizikingoms medicininéms procediiroms (LR Psichikos sveikatos
priezitros ist. 17 str. 1 d., 18 str. 3 d.). Pacientams pasiraSyti pateikiami standartinés formos
dokumentai.

Pagal galiojancius Lietuvos Respublikos jstatymus, sutikimas turi biiti iSreikstas rastu:

e chirurginei operacijai (LR CK 2.25 str. 2 d.);

atliekant mokslinius, medicinos bandymus ar tyrimus (Biomedicininiy tyrimy ist. 8
str., Pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo ist. 7 str.);
e pasirenkant diagnostikos ir gydymo metodikas (Pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo
ist. 8 str. 2 d.);
e psichikos ligonius gydant klinikiniais eksperimentiniais gydymo metodais,
psichochirurgija (Psichikos sveikatos prieziiiros ist. 18 str. 2 d.);
e norint pakeisti lyti (LR CK 2.27 str. 1 d.) ir kitais istatymu nustatytais atvejais.

Sutartiniy medicinos paslaugy teikimo atveju asmens sutikimas jforminamas rastu, jrasant {
paciento medicinos dokumentus, o pacientas ar jo atstovas turi tai pasirasyti (LR CK 6.730 str.).

Paciento raSytinio sutikimo nebuvimas yra vertinamas kaip gydytoju nepakankamas
ripestingumas, tai negali biiti laikoma tik dokumenty trilkumu. RaSytinés formos nesilaikymas, kai
to reikalauja istatymai, gali buti pagrindu civilinei atsakomybei atsirasti.

Problemos iSkyla kai pacientas atsisako siiilomo gydymo. Jis gali apskritai atsisakyti, kad
jam bty suteiktos bet kokios sveikatos prieziiiros paslaugos, arba gali nesutikti su gydytojo
rekomenduojamu gydymu ir pasirinkti gydytojo nuomone ne tokia efektyvia alternatyva. Autoriaus
nuomone, vadovaujantis autonomijos principu turéty biiti gerbiamas bet koks, neprieStaraujantis
teisés aktams, kompetentingo asmens sprendimas. Lietuvos Auksciausiasis Teismas yra pazymejegs,
kad tiek pagal Lietuvos teisg, tick pagal tarptautinés teisés Saltinius, paciento sutikimas gydymui
néra absoliutus ir nuo duoto sutikimo galima nukrypti tik jeigu bitina gelbéti paciento sveikata ir/ar
tuo atveju, jeigu nukrypimas nuo sutikimo labiau atitinka paciento interesus. [statymo nustatytais
atvejais arba kai yra pateisinamas pagrindas, intervencija | paciento kiing yra galima ir pries jo
valig.”!

[statymai suteikia teis¢ pacientams bet kada atSaukti savo sutikima. Sis sprendimas tiek

medicininiy tyrimy, tiek gydymo atveju turi buti iSreiSkiamas raStu (Pacienty teisiy ir Zalos

30 K abisaitis A. Paciento informuotas sutikimas: teoriniai ir praktiniai aspektai // Teisé. 2004, Nr.20
3! Civiling byla Nr. 3K-3-206/2005, bylos kategorija 44.5.2.15.
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atlyginimo ist. 8 str. 3 d.; Biomedicininiy tyrimu etikos ist. 8 str. 1 d . 3 p.). Reikia pazyméti, kad
savoka ,,bet kada” yra diskutuotina. Autoriaus nuomone, aiSkumo délei biity geriau ja keisti i ,,bet
kuriuo jmanomu metu”.

Lictuvos teisé aiskiai jtvirtina laisvo informuoto asmens sutikimo reikalavima. Sis
reikalavimas paaiSkinamas asmens autonomijos principu, pagal kurj tik pats pacientas turi teisg
priimti sprendimas de¢l jo gydymo. Gydymas be paciento sutikimo yra neteisétas veiksmas,
sukeliantis teising atsakomybg. ISimtiniai atvejai, kai paciento sutikimo gali buti nereikalaujama
arba gali buti veikiama ir prie§ paciento valig skiriami | dvi grupes: visuomenés interesai bei
teikiant biitingja pagalba. LR CK 2.26 straipsnio antroje dalyje nustatyta, kad asmens sveikatos
priezilirai asmens sutikimas nereikalingas, jeigu jo gyvybei gresia pavojus arba bitina ji guldyti i
stacionaring sveikatos priezilros istaiga, kad biity apsaugomi visuomenés interesai.*” Visuomenés
interesais vadovaujamasi teikiant sveikatos priezilira privalomai asmenims, sergantiems
uzkre¢iamomis ligomis. Zmoniy uzkre¢iamuyjy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymo 9 straipsnyje
nustatyti biitinojo hospitalizavimo ir biitinojo izoliavimo ypatumai.*® Psichikos sveikatos prieZitiros
istatyme nustatyta, kad be asmens sutikimo pacientui gydymas gali buti skiriamas tik priverstinai ji
hospitalizavus. Taciau gydytojas privalo informuoti pacienta ar jo atstova apie priverstinio gydymo
paskyrima. Paciento priverstiniam gydymui, istatymo nustatyta tvarka, turi biiti gautas teismo
leidimas. Kol bus gautas teismo leidimas, pacientas gali biti priverstinai gydomas dviejy psichiatry
ir vieno psichiatrijos jstaigos administracijos atstovo — gydytojo sprendimu ne ilgiau kaip dvi paras.
Antra, teikiant biitinaja medicinos pagalba, siekiant iSgelbéti arba i§saugoti asmens gyvybe.** Siy
Istatymy nuostatos nepazeidzia Zmogaus teisiy, kaip tai nustato Europos zmogaus teisiuy

konvencija.*

3.2. Moksliniy tyrimy reglamentavimas

Medicinos progresas yra paremtas tyrimais, i§ dalies susijusiais su eksperimentais,
atlickamais su zmonémis. Eksperimentas su zmogumi — tai medicinos priemoniy taikymas, siekiant
patikrinti hipotez¢ apie galimus naujus medicininius duomenis teorijos srityje. Problemos iskyla dél
to, kad mediko tikslu tampa ne tik siekis i§gydyti pacienta, bet ir noras patikrinti naujas mokslines

hipotezes ar diegiamy metodiky efektyvuma. Méginimas diegti naujas ir efektyvias, bet

3 Lietuvos Respublikos civilinio kodekso patvirtinimo, isigaliojimo ir jgyvendinimo jstatymas // Valstybés Zinios,
2000, Nr.74-2262.

33 Lietuvos Respublikos zmoniy uzkre¢iamujy ligy profilaktikos ir kontrolés jstatymas // Valstybés Zinios, 1996,
Nr.104-2363.

3 Lietuvos Respublikos psichikos sveikatos prieZiiiros jstatymas // Valstybés Zinios, 1995, Nr.53-1290.

3 Birmontiené T. Zmogaus teisiy raida ir perspektyvos Lietuvoje // Teisinés valstybés link. Jurisprudencija. Mokslo
darbai. 15(7) tomas.
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nepatikrintas gydymo metodikas kartais slepia ir didelés rizikos paciento sveikatai pavojus.
Mokslinio pazinimo motyvai gali gerokai priestarauti konkretaus ligonio gydymo tikslams. Kyla
prieStaravimas tarp visuomenés suinteresuotumo atrandant nauja gydymo metoda ir tarp individo,
kuriam visuomené garantuoja jo asmens apsauga. leSkant nauju gydymo ar diagnostikos metody
ypatingai svarbi yra tyrimuose dalyvaujan¢iy asmeny teisiy ir orumo apsauga. Moksliniai tyrimai
biomedicinos srityje, prieStaraujantys Zzmogaus orumui ir zmogaus teiséms, niekada neturéty biiti
atlickami. Alainas Pompidou mano, kad Zmogaus orumo savoka nubréZia riba tarp etiniy pastangy
ir neetinés veiklos: biidami neregétos medicinos pazangos bei moksliniy galimybiy liudytojai,
zmongs turéty gebéti pasirinkti, kuri veikla ir tyrimy programos galéty suteikti jiems naudos ir kurie
tyrimai kelia grésme jy paciy orumui.*®

Biomedicininiy tyrimy atlikima Lietuvoje reglamentuoja Lietuvos Respublikos
Konstitucijos 21 straipsnio ketvirta dalis, Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo istatymo 7 straipsnis,
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas bei tarptautiniai teisiniai dokumentai: ratifikuoti (Zmogaus
teisiy ir biomedicinos konvencija), Europos Sajungos teisés aktai (direktyva Nr. 2001/20/EB) bei
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos 2006 m. geguzés 31 d. isakymas Nr.V-435 | D¢l leidimuy
atlikti klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso

patvirtinimo™’

ir kt. teisés aktai. Visi teisés aktai vieningai jtvirtina asmens sutikimo reikalavima.
Laisvo informuoto asmens sutikimo tyrimams reikalavimas svarbus ne vien tik kaip individo
autonomijos igyvendinimo iSraiSka, Sis institutas mokslininkams sudaro salygas dirbti su
apsisprendusiais ir gerai informuotais tyrimy subjektais.

objektas néra zmogus. Klinikiniy tyrimy apibrézima pateikia Europos sajungos direktyva
Nr.2001/20/EB. Klinikiniai tyrimai suprantami kaip visi su Zmonémis susij¢ tyrimai, skiriami atrasti
ar patikrinti tiriamojo vaisto klinikinj arba kitokj poveiki, nustatyti nepageidaujama reakcija, iStirti
vaisto absorbcija, pasiskirstyma, metabolizma ir Salinima, siekiant nustatyti jo sauguma,
veiksminguma.®® Klinikinius tyrimus, pagal tai, ar tyrimy subjektas gauna tiesiogine nauda, ar
naudos sulauks visuomene, kiti pacientai, bet ne tyrimy subjektas, galima skirti i dvi grupes:
gydomuosius (terapinius) ir negydomuosius (neterapinius). Negydomyju tyrimuy subjektais neretai
biina sveiki savanoriai, su kuriais yra bandomas jvairiy preparaty poveikis. Sie tyrimai pa¢iam

subjektui gali nebiiti naudingi, ju tikslas yra padéti ateities pacientams. Negydomieji tyrimai yra

3% A.Rogers, D. Durand de Bousingen. Bioetika Europoje — Vilnius, 2001, P.57-58

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

3 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandZio 4 d. direktyva Nr.2001/20/EB ,, Dél valstybiy nariy jstatymy ir
kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius
tyrimus, suderinimo” // http://www3.Irs.It/pls/inter1/dokpaieska.showdoc_1?p _id=37610&p_query=&p_tr2=2 ;
prisijungimo laikas 2006-12-10.
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pateisinami tik tuomet, kai su jais susijusi rizika yra minimali. Netgi gavus tiriamojo sutikima
dalyvauti jo sveikatai ar gyvybei pavojingame tyrime, toks tyrimas nebiity pateisinamas etiniu
pozitriu. Gydomuosiuose tyrimuose subjektas yra pacientas, taciau siekiant geriau istirti preparato
veiksminguma kartu yra bandomas ir placebo efektas, pacientui neskiriant tiriamojo preparato.

Klinikiniai tyrimai gali biti rizikingi atskiriems asmenims ar visuomenei, taciau jo
svarbiausias tikslas padéti pacientams, kuriy sveikata priklauso nuo tyrimo sékmés. Atliekant
biomedicininius tyrimus svarbu yra nepamirsti, jog visais atvejais individo interesai ir gerove yra
virSesni uz mokslo poreikius, o rizika tiriamajam turi buti kiek tik imanoma sumazinta ir nevirSyti
laukiamos naudos. Jei, atliekant tyrimus, kyla naujy pavoju, tyrimas turi biiti nutrauktas.

Viena i§ butiny klinikinio tyrimo salygu yra asmens arba jo teiséto atstovo duotas raSytinis
sutikimas (Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo ist. 7 str. 1d., Biomedicininiy tyrimy etikos ist. 4 str. 3
p.), duotas po pokalbio su tyréju arba tyréju grupés nariu, kuriame buvo aptarta tyrimo tikslai, rizika
ir nepatogumai, bei salygos, kuriomis jis turi biti atlickamas. Asmens sutikimas biiti tiriamuoju
klinikiniame tyrime - tai susitarimo biidas, sudarantis galimybes asmeniui susipazinti su visais tam
tikro tyrimo aspektais, galinCiais paveikti jo, kaip subjekto, apsisprendima laisva valia dalyvauti
Siame tyrime. Informuoto asmens sutikimo reikalavimas patvirtinamas raStu uzpildant sutikimo
forma, ja pasiraSant ir pazymint data. Niekas negali biiti ver¢iamas dalyvauti tyrimuose, asmuo yra
laisvas sutikti arba atsisakyti, kad su juo biity atlieckami biomedicininiai tyrimai.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje reikalaujama laisva valia duoto, specialaus,
konkretaus ir ra§tiskai patvirtinto asmens sutikimo.”” ,,Specialus sutikimas” (angl. specific consent)
turi buti suprantamas kaip sutikimas, duodamas atlikti viena konkrecia tyrimo procediira. Sutikimo
laisvé reiskia, kad i$samiai informuotas asmuo bet kokiu metu gali ji atSaukti. Sis asmens
sprendimas turi biiti gerbiamas.

Informuoto asmens sutikimo forma — uzsakovo parengtas dokumentas, patvirtintas etikos
komiteto, kuriuo pacientas supazindinamas su svarbiausiais klinikinio tyrimo aspektais, siekiant
gauti tiriamojo sutikima dalyvauti vaistinio preparato klinikiniame tyrime.* Ypatingai svarbu
tirlamajam suteikti visa reikiama informacija. Tiriamajam suteikta rasytiné informacija turi biti
parengta tiriamojo gimtaja kalba. ParaSyta nesudétinga kalba, vengiant Zargono ir medicininés
terminologijos. Mokslinés informacijos pateikimas ,,paprastam” zmogui, vartojant nesudétinga
kalba, gali tapti {vairiy nesusipratimy priezastimi. Be to, informacija apie tyrimy pageidaujama ir
nepageidaujama poveiki pacientai gali iSkreiptai suvokti, ir dél to kilusi ju psichologiné reakcija gali

sumazinti tyrimy rezultaty patikimuma.

3% Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje // Valstybés Zinios, 2002,
Nr.97-4258.
% Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui / D.Stakisaitis ir kt. — Vilnius, 2005, P.12
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Savanoriams sutikus dalyvauti bandymuose gali biiti teikiamos tam tikros garantijos,
iskaitant i§samia medicining priezilira tyrimo metu ir medicining pagalba, jei tiriamoji medziaga
sutrikdyty sveikata. Jei tyrimai sukelia nors menka pavojy tiriamajam asmeniui, eksperimentas gali
tyrimai su zmonémis gali biiti atlieckami tik atlikus iSsamius laboratorinius tyrimus, jvertinus
potencialy tyrimo efektyvuma ir keliama pavojy.*!

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos 16 straipsnyje nustatyta, jog viena i3 privalomy
salygu moksliniams tyrimams su zmonémis aiskiai ir konkreciai iSreikStas, dokumentu iformintas
asmens sutikimas. Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo jstatyme nustatyta, kad be raSytinio sutikimo
negalima jo itraukti { mokymo procesa ir biomedicininius tyrimus. Pacientas turi biiti informuotas
apie mokymo proceso ir tyrimy tiksla, pobiidi, padarinius ir pavojus.* Visi medicinos tyrimai turi
bati atliekami vadovaujantis Geros klinikinés praktikos taisyklémis. Sio standarto laikymasis
uztikrina, kad bandymuose dalyvaujan¢iy asmeny teises saugumas bei gerové bus ginamos pagal
Helsinkio deklaracijos principus. Helsinkio deklaracijoje itvirtinta, jog tyrime dalyvaujantys
pacientai turi biiti savanoriai ir informuoti apie tyrimo tikslus, metodus, finansavimo Saltinius, bet
kokius galimus interesu konfliktus, tyréjo priklausomybe institucijoms, numatoma nauda ir galima
rizika ar diskomforta, kuriuos gali sukelti dalyvavimas tyrime, teis¢ bet kuriuo momentu atsisakyti
dalyvauti. [sitikings, kad pacientas suprato Sia informacija, gydytojas turi gauti paciento laisvai
duota sutikima dalyvauti tyrime, pageidautina — rastiSka. Jei negalima gauti rastiSko sutikimo,
sutikimas zodziu turi biti oficialiai dokumentuotas bei patvirtintas. Svarbu pazyméti, kad
informuoto asmens sutikimo formos pasiraSymas asmeniui nesukelia jokios teisinés pareigos. Jis
gali bet kuriame moksliniy tyrimy etape laisvai atSaukti savo sutikima.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatyme ivardijama, kokia informacija turi buti suteikiama
tiriamajam. Prie§ duodamas sutikima, $is asmuo jam suprantama forma pasirasytinai informuojamas
apie biomedicininio tyrimo tiksla, plana, taikomus metodus, Lietuvos bioetikos komiteto ar
atitinkamo Regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto sprendimus, taip pat apie:

1) numatoma biomedicininio tyrimo nauda tiriamajam;

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

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

pasekmes;

*I A.Rogers, D. Durand de Bousingen. Bioetika Europoje — Vilnius, 2001, P.64
2 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas // Valstybés Zinios, 2004,
Nr.115-4284.
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4) informacijos konfidencialumo garantijas. **

Nors Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomas protokolas dél moksliniy
tyrimy biomedicinos srityje néra jtrauktas i Lietuvos teising sistema, jis yra reikSmingas aiSkinant
istatymo savokas. Sio protokolo Aiskinamojoje ataskaitoje aptariamas rizikos ir naudos tyrimy
subjektui laipsnis. Tyrimy rizika neturi buti neproporcinga potencialiai naudai (pvz., didesnis
rizikos laipsnis gali buti priimtas naujam vézio gydymo biidui, kai tuo tarpu tokia pati rizika biity
nepateisinama gyvybei nepavojingos infekcijos atveju). Rizikos pacientui savoka apima placiau nei
tik galima fiziné zala, tai taip pat ir socialinés, psichologinés Zalos atsiradimo rizika. Tiesioginé

Kai moksliniy tyrimy rezultatai potencialiai negali duoti tiesioginés naudos moksliniy
tyrimy dalyvio sveikatai (tyrimy subjektas sveiki savanoriai asmenys), tokie moksliniai tyrimai gali
biti atliekami tiktai tuo atveju, jei tie moksliniai tyrimai yra susij¢ tik su priimtina rizika ir priimtina
naSta tyrimy dalyviui. Ar rizika yra priimtina, kiekvienu konkreciu atveju spresti turi etikos
komitetas ar kita kompetentinga institucija, iSduodanti leidimus tyrimams. Galutini sprendima deél
rizikos priimtinumo pareiskia pats tyrimo subjektas duodamas arba ne sutikima tyrimui. Kadangi
Sie asmenys patys yra kompetentingi iSreiksti savo valia, yra leidziamas didesnis rizikos laipsnis,
nei tyrimuose su nekompetentingais asmenimis (minimali zalos atsiradimo rizika).

Biologin¢ medziaga, paimta i§ gyvo asmens tyrimo tikslais, turéty biiti tiriama laikantis
visiems biomedicininiams tyrimams keliamy reikalavimy. Pabréztina, kad tokiam tyrimui taip pat
bitinas informuoto asmens sutikimas. Lietuvos Respublikos jstatymuose néra numatyta reikalavimy
18skirtinai biologinés medziagos paimtos i§ mirusio asmens, tyrimams. Sprendima dél reikalavimy
tokiam tyrimui kiekvienu konkre€iu atveju priimty Lietuvos bioetikos komitetas arba leidima
iSduodantis regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas.

Lietuvos bioetikos komitetas ar Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
sprendzia ar reikalingas asmens sutikimas atliekant biomedicininius tyrimus, kuriy objektai yra
medicininiy intervencijy, atlikty iki praSymo atlikti tyrima su §iuo asmeniu padavimo, metu kitais
tikslais i§ to asmens paimti audiniai, organai, vaisius, lastelés bei genetiné medziaga, taip pat kai
biomedicininiy tyrimy objektas yra medicinos dokumentai.**

Pagrindinés problemos, iSkylancios biomedicininiy tyrimy metu, dél asmens sutikimo yra
galimas gydytoju piktnaudziavimas, motyvuojant mokslo ar visuomenés interesais. Mokslininkai
yra suinteresuoti | tyrimus jtraukti kuo daugiau asmeny, todé¢l neretai informacija yra pateikiama

tendencingai, galima rizika nepakankamai iSaiSkinama. Jokie eksperimentai negali biti vykdomi

*# Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymas // Valstybés Zinios, 2000, Nr.44-1247.
44
Ten pat.
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pazeidziant asmeny oruma, todél yra biitina ypatinga apsauga nekompetentingiems ir

pazeidziamiems asmenims (iSsamiau - sekanc¢iame skyriuje).
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4. PROBLEMINES LAISVO INFORMUOTO ASMENS SUTIKIMO TAIKYMO
SRITYS

Pagrindinés problemos laisvo informuoto asmens sutikimo instituto taikyme yra susijusios
su nekompetentingy, nepajégiy ir pazeidziamy asmeny apsauga. Reikia pazymeéti, kad nors $ios trys
savokos glaudziai susijusios, ta¢iau anaiptol néra tapacios. Nekompetentingi asmenys yra placiausia
asmeny grupe, apimanti neveiksnius de jure ir nepajégius duoti sutikimo asmenis. Pastarieji — tai
neveiksniis asmenys de facto, t.y. teisine prasme jie yra laikomi veiksniais, taciau dél susiklosciusiu
aplinkybiy negali iSreiksti savo valios. Pazeidziamy asmeny (aplinkybiy suvarzyty) grupeg sudaro
tiek teisiSkai veiksniis (pvz., medicinos studentai), tiek teisiSkai neveiksniis (pvz., nepilnameciai)
asmenys. Sios grupés bendras poZzymis — asmenys yra hierarchigkai priklausomi.

Sekanti probleming¢ sritis yra audiniy ir (ar) organy transplantacija. Skyriuje analizuojami

sutikimo transplantacijai tiek i§ gyvy, tiek i§ mirusiyjy asmeny ypatumai.

4.1. Nekompetentingy asmeny apsauga medicinoje

TeisiSkai reikSmingas yra tik kompetentingo asmens sprendimas. LR CK 2.5 straipsnio
pirmojoje dalyje numatyta, kad fizinio asmens galéjimas savo veiksmais igyti civilines teises ir
susikurti civilines pareigas atsiranda visiSkai, kai asmuo sulaukia pilnametystés, t.y. kai jam sueina
aStuoniolika mety. [statymas numato iSimtis, kai asmuo gali igyti visiSka veiksnuma ir nesulaukes
tokio amziaus. Taciau vien tik visiSkas teisinis asmens veiksnumas ne visada gali biti laikomas
gebéjimo tinkamai suvokti ir vertinti aplinkybes jrodymu. Pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo
Istatymo 8 straipsnio pirmoje dalyje nustatyta, kad nepilnameciai pacientai nuo 16 iki 18 mety, gali
buti gydomi arba jiems teikiama kokia kita sveikatos prieZiiira ar slauga, tik kai yra jy sutikimas.*
Taigi nors asmuo dar néra igij¢s visiSko teisinio veiksnumo, jam suteikiama teis¢ paciam priimti
sprendimus.

Pacientas, duodamas sutikima tam tikroms medicininéms procediroms, turi gebéti realiai
vertinti esama savo padét] ir suvokti sprendimo pasekmes. Net ir teisiSkai veiksnaus asmens,
nekompetencija priimti sprendima gali pasireiksti tuo, jog:

e asmuo negali iSreiksti savo pasirinkimo (Zodziu, gestais, rastu),
e nesugeba vertinti savo situacijos,
e nesupranta pateiktos informacijos,

e nesugeba racionaliai pagristi sprendimo,

* Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas // Valstybés Zinios, 2004,
Nr.115-4284.
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e nesugeba jvertinti savo sprendimo pasekmiy,
e priimtas sprendimas neatitinka tokio, kuri tomis paciomis aplinkybémis priimty
racionalus asmuo.*

Kaip jau buvo minéta anksciau, paciento kompetencija yra kintamo pobtudzio, todél vieno ar
daugiau i§ pateikty kriterijy netenkinimas rodo, jog paciento pajégumas duoti sutikimg yra
sumazgjes. Taciau ar jis yra kompetentingas, kiekvienu konkreciu atveju turi spresti gydytojas.
Asmenis, nekompetentingus duoti laisva informuotumu pagrista sutikima, galima suskirstyti | keleta
grupiy: vaikai, psichikos ligoniai, asmenys dél savo sveikatos biiklés negalintys iSreiksti savo valios
ir kt.

Tais atvejais, kai pacientas del amziaus ar sveikatos biiklés negali iSreiksti savo valios, toki
sutikima gali duoti paciento atstovas. Atstovavimo atveju uz civiliniy teisiniy santykiy subjektus
sandorius sudaro ir kitus teisingus veiksmus atlieka kiti asmenys. Atstovavimas yra dvejopo
pobiidzio teisiniai santykiai. Visy pirma tai atstovo ir atstovaujamojo tarpusavio pasitikéjimas ir
pagarba interesams. Civilinés teisés doktrinoje tokie santykiai vadinami fiduciariniais
(pasitikéjimo). Atstovas privalo elgtis saziningai, ginti atstovaujamojo teises ir interesus, neveikti
prieSingai atstovaujamojo interesams, o atstovaujamasis taip pat turi pareiga bendradarbiauti su
vykdanéiu jo pavedima atstovu, suteikti visa jam biiting informacija ir pan. Siems santykiams taip
pat budinga tai, kad Salys turi elgtis saziningai. Atstovais gali buti tik veiksnis asmenys. Atstovo
sprendimas, teisine prasme, yra lygus paciento sprendimui. Taciau, kai atitinkama sutikima
(nesutikima) iSreiSkia ne pats pacientas, visada, kiek tai yra jmanoma, reikia atsizvelgti ir | paties
paciento valig, ir { jo interesus — siekti kiek jmanoma geresnio rezultato pacientui.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje teisinio atstovo savoka néra apibréziama, tai
paliekama nacionalinés teisés jurisdikcijai. Paciento atstovavimo instituta Lietuvos Respublikoje
reglamentuoja LR CK bei Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo jstatymas. Paciento teises kitas asmuo
gali atstovauti pagal istatyma ir pagal pavedima. Atstovavimo instituta reglamentuoja Paciento
teisiy ir Zalos atlyginimo istatymas.®’ Jame nustatyta paciento teis¢ pagiam pasirinkti atstova pagal
pavedima, iSskyrus jeigu pilnametis pacientas negali biti laikomas gebanciu protingai vertinti savo
interesy ir jeigu jam nenustatyta nei riipyba, nei globa. Tokiu atveju visos sveikatos priezitiros
paslauguy teikéjo pareigos pacientui pagal §i istatyma vykdomos asmeniui, kurj pacientas yra raStu
igaliojgs veikti savo vardu. Jeigu tokio igalioto asmens néra arba jeigu igaliotas asmuo nesiéme
biitiny veiksmuy, pareigos turi buti vykdomos paciento sutuoktiniui ar sugyventiniui (partneriui),

18skyrus atvejus, kai jie to atsisako, o jei sutuoktinio ar sugyventinio (partnerio) néra, pareigos

* Golec. L. Are You Truly Informed About Informed Consent // Monitor. 2004, Fall P.15-23
7 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas // Valstybés Zinios, 2004,
Nr.115-4284.

28



vykdomos paciento tévui arba vaikui, iSskyrus atvejus, kai Sie atsisako. Atstovu pagal istatyma gali
biiti tévali, jtéviai, globéjai, riipintojai.

Tarptautiniai ir nacionaliniai vaiko teisiy apsaugos srities teisés aktai nustato vieninga
principa, jog nepilnameciams turi biiti uztikrintos galimybés gauti visapusiskas sveikatos paslaugas.
Biitina uztikrinti nepilnamecio teis¢ 1 visapusiska sveikatos prieziiira ir pilna medicinos paslaugy
spektra tais atvejais, kai medicininei pagalbai yra reikalingas nepilnamecio paciento atstovo
sutikimas, taciau jo dél objektyviy ar subjektyviy prieZzasCiy néra ar neatvyksta pats atstovas.
Istatymas gana abstrakciai apibrézia atveji, kai medicinos pagalba nepilnameciui iki 16 mety gali
biti teikiama be jo atstovo sutikimo. Tokiu atveju, pagal istatyma, jeigu néra nepilnamecio paciento
teiséto atstovo, dél paciento gydymo spresti turi ne maziau kaip du gydytojai arba gydytoju
konsiliumas. Jeigu nepilnamecio paciento sveikatai ar gyvybei gresia pavojus ir néra paciento
atstovo, visus sprendimus priima gydytojuy konsiliumas. Jeigu vaiko sveikatai ar gyvybei pavojaus
néra, gali biti laukiama tévy arba paciento atstovo sutikimo.

Pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo istatyme numatyta, kai pacientas yra nepilnametis iki 16
mety (nepilnameciai nuo 16 iki 18 mety gali biiti gydomi tik kai patys sutinka), sveikatos priezitira
ir slauga jam gali biti teikiama, kai yra jo atstovo (tévy, itéviy, globé&jy ar riipintojy) sutikimas,
18skyrus tuos atvejus, kai tokio sutikimo praSymas prieStarauja nepilnamecio paciento interesams.
Nepilnametis pacientas iki 16 mety turi teis¢ nesutikti su atstovo pasirinkta diagnostikos ir gydymo
metodika, tokiu atveju sprendZia gydytoju konsiliumas, atsizvelgdamas i nepilname¢io interesus.*

Gali susiklostyti situacija, kai nepilnamecio atstovai atsisako gydymo, kuris yra biitinas
vaiko gyvybei iSsaugoti. Amnon Carmi nuomone, gydytojai turéty kreiptis i teisma, kadangi tévai
(ar globéjai) nevykdo pareigos veikti vadovaujantis geriausiais vaiko interesais.” Manytume, jog
tokiu atveju bty tikslingiausia spredima priimti gydytoju konsiliumui, atsizvelgiant { nepilnamecio
interesus.

Atkreiptinas démesys 1 tai, kad Psichikos sveikatos prieziiiros jstatyme yra itvirtinta, jog
nepilnametis asmuo gali biiti gydomas bent vienam i§ tévy ar glob¢jui (ripintojui) sutikus rastiskai.
Jeigu vienas i§ tévy ar globéjas (riipintojas) atsisako psichiatro paskirto gydymo ir dél to
nepilnamecio sveikatai gali biiti padaryta esminé zala, psichiatras nedelsdamas turi kreiptis i teisma
ir gauti teismo leidima gydyti nepilnameti be vieno i3 tévy ar globéjo (ripintojo) sutikimo.*® Taciau
gali susiklostyti tokia situacija, kai vienas i§ tévy sutinka, o kitas grieztai prieStarauja paskirtam

gydymui. Kaip tokiu atveju turi elgtis gydytojas? Teisingiausia, autoriaus manymu, bty psichiatrui

* Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo istatymas // Valstybés Zinios, 2004,
Nr.115-4284.

# Carmi A., Informed Consent. The UNESCO Chair in Bioethics //
http://www.unescobkk.org/fileadmin/user_upload/shs/Resources/ICcase.pdf ; prisijungimo laikas 2006-12-10.

% Lietuvos Respublikos psichikos sveikatos prieZiiiros jstatymas // Valstybés Zinios, 1995, Nr.53-1290.
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nedelsiant kreiptis i teisma, kaip tai nustato Psichikos sveikatos priezitiros istatymo 17 straipsnis,
vieno i§ tévy ar glob&jy gydymo atsisakymo atveju.

Atstova pagal pavedima laisva valia pasirenka pacientas, taip jgyvendindamas savo
autonomiSkuma. Jeigu pacientas prieStarauja, kad jam biity teikiamos sveikatos priezitiros
paslaugos, kurioms jstatyminiai atstovai ar jgalioti asmenys jau yra dave sutikima, Sios paslaugos
gali buti teikiamos tik jeigu tai yra aiskiai biitina norint iSvengti rimtos Zalos pacientui. Jeigu néra
pakankamai laiko gauti atstovo sutikima, sveikatos paslaugas galimas teikti ir be jo, tokiais atvejais,
kuriais reikia nedelsiant atlikti veiksmus, aiSkiai biitinus paciento gyvybei iSsaugoti (LR CK 6.745
str.). Kai pacientas yra tokios sveikatos biiklés, kad negali pareiksti savo valios dél sutikimo gydytis
ir del diagnostikos bei gydymo metodiky pasirinkimo, kiek imanoma, nepakenkiant paciento
interesams, atsizvelgiama | jo anksCiau rastu pareiksta valig. Kai néra nustatyta tvarka iSreikStos
paciento (jo atstovo) valios, slauga, diagnostika ir gydymas gali biiti taikomi tik jstatymy nustatytais
pagrindais ir tvarka, kai yra reali grésmé paciento arba aplinkiniy asmeny sveikatai ar gyvybei.
Teikiant biitingja (pirmaja ar skubiaja) medicinos pagalba pacientui, kuris del amziaus ar sveikatos
biiklés negali tinkamai iSreiksti savo valios, yra biitinas paciento atstovo sutikimas. Pacientas, kiek
imanoma, dalyvauja, kai sprendziamas sutikimo gydyti klausimas. Pagalba gali biiti teikiama be
atstovo sutikimo, jei jo néra arba sutikimo negalima gauti laiku, arba atstovas atsisako duoti
sutikima, o medicinos pagalbos suteikimas atitinka paciento interesus.

Jeigu paciento, kuris dé¢l amziaus ar sveikatos biiklés negali iSreiksti savo valios, atstovas
atsisako duoti sutikima gydyti, kuris néra skubus, o medicinos pagalbos suteikimas atitinka paciento
interesus, tokiam pacientui gydymas galimas, jei yra gydytoju konsiliumo, sveikatos priezitiros

istaigos medicinos etikos komisijos ar Lietuvos bioetikos komiteto.”"

4.2. Moksliniai tyrimai su nepajégiais duoti sutikimo asmenimis

Tradiciskai teigiama, kad biomedicininiai tyrimai, dél didesnés rizikos reikalauja grieztesnio
reglamentavimo, todél asmens sutikimo standartai yra aukStesni. Atliekant biomedicininius tyrimus
ypatinga apsauga garantuojama asmenims, nepajégiems duoti asmens sutikimo.

Bendra tarptautiniuose teisés aktuose itvirtinta nuostata yra, jog nepajégiis duoti sutikimo
asmenys negali biti itraukiami i klinikinius tyrimus, jei tokius pat rezultatus galima gauti tyrime
dalyvaujant asmenims, galintiems duoti sutikima. Tyrimus atlikti su nepajégiais duoti sutikimo
asmenimis galima tik kai neijmanomas toks pat asmeny, galin¢iy duoti sutikima, tyrimas (savanoriy

trikumas negali biiti priezastis atlikti tyrimus su nepajégiais duoti sutikimo asmenimis).

>! Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas // Valstybés Zinios, 2004,
Nr.115-4284.

30



Nepajégiy duoti sutikima asmeny itraukimas { neterapinius tyrimus i§ esmes prieStarauja
pagarbai visiems individams. Invazyvios intervencijos, neturincios tiesioginés naudos individui,
kertasi su Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos siekiu gerbti mogaus oruma, asmens
nelieCiamuma bei 2 straipsnyje deklaruojamu principu, kad individo gerové yra aukstesné vertybé
nei mokslo interesai. Taciau biomedicininiai tyrimai su nepajégiais duoti sutikimo asmenimis yra
biitini siekiant pagerinti kity ligoniy buklg. Uzdraudus tyrimuose dalyvauti Sios grupés Zzmonéms,
jie netenka ir potencialios tyrimy naudos. Biitina rasti kompromisa tarp pagarbos zmogaus teiséms
ir poreikio tyrinéti specialios buklés ar grupés asmenis.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje nepajégiy suprasti Zmoniy naudojimas grynai
moksliniams tikslams, nesiekiant tiesioginés minétyjy asmeny naudos, yra grieztai uzdraustas
i§skyrus tuos atvejus, kai rizika tiriamajam yra nedidel¢ ir kai tyrimo nejmanoma atlikti su
zmonémis, neturinciais ty paciy sveikatos sutrikimy ar nepriklausanciais tai paciai pacienty
kategorijai kaip tiriamasis. Jie gali biiti vykdomi tik tuomet, jei moksliniais tyrimais siekiama,
akivaizdziai patobulinus asmens biuklés, ligos ar sutrikimo mokslini supratima, padéti galiausiai
gauti rezultatus, galinCius buti naudingus atitinkamam asmeniui arba kitiems tos pacios amziaus
kategorijos ar ta pacia liga sergantiems, arba ta patj sutrikima turintiems, arba tokios pat buklés
asmenims; $iy tyrimy pavojus asmeniui yra minimalus. Taciau tokiais atvejais, pries atliekant
tyrima, savo nuomong turi pareiksti minétyjy asmeny igaliotieji atstovai.

Sioje konvencijoje stengiamasi iki minimumo sumaZinti tyrimus su nekompetentingais
asmenimis. [tvirtinta, kad asmeniui, kuris yra nepajégus duoti sutikima, intervencija gali biiti
atlickama tik jo ar jos tiesioginiam labui. Pagal §ig bendra nuostata su neveiksniu Zmogumi negali
biiti atlickami neterapiniai tyrimai. Jei asmuo yra nepilnametis ir tod¢l neveiksnus, medicininé
intervencija gali biiti atliekama jo teiséto atstovo arba valdzios institucijos sutikimu. Nepilnametis
turi teisg¢ pareiksSti savo nuomong, 1 kuria atsizvelgiama proporcingai ju amziui ir brandumo
laipsniui. AnalogiSka norma yra ir neveiksniam dél psichinés negalios, ligos ar panaSiy priezasciy
asmeniui, kuriam paliekama teis¢ kiek imanoma dalyvauti duodant sutikima. Abiem atvejais
sutikima gali atSaukti teiséti atstovai, vadovaudamiesi atstovaujamojo asmens geriausiais interesais.
Draudimas atlikti tyrima, jei prieStarauja tiriamasis asmuo, itvirtina ripinimasi asmens
savarankiSkumu ir orumu esant bet kokioms aplinkybéms, net jei Sis asmuo juridiSkai laikomas
nepajégiu duoti sutikimo. Siuo reikalavimu siekiama ir garantijos, kad tyrimo sukeliami
nepatogumai bus priimtini tiriamajam asmeniui.’*

Atliekant biomedicininius tyrimus turi buti pasverta potenciali nauda zalos atzvilgiu,
pirmenybe teikiant individo, o ne visuomenés interesams. Nauda pacientui turi biti tiesioginé ir

reali, negali buti manipuliuojama visuomengs interesais.

%2 A.Rogers, D. Durand de Bousingen. Bioetika Europoje — Vilnius, 2001, P.249
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Lietuvoje galiojantys istatymai draudzia tyrimus su asmenimis, negalinciais duoti laisvo
informuotumu  pagristo sutikimo. Vadovaujantis Lietuvos Respublikos Konstitucija ir
Biomedicininiy tyrimy etikos istatymu, biomedicininiai tyrimai gali buti atliekami tik turint rasytini
tiriamojo asmens sutikima. Galimyb¢ sutikima duoti asmens istatyminiam ar jgaliotam atstovui
nenumatyta, kitaip nei gydymo atveju, nenumatyta. Sioje vietoje Lietuva pasinaudojo Zmogaus
teisiy ir biomedicinos konvencijos 27 straipsniu, leidzian¢iu teikti platesnio masto apsauga
biomedicinos srityje.”> Tagiau yra leidziami neinvaziniai tyrimai su Zmogaus embrionais
(Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 3 str.). Kiti biomedicininiai tyrimai su Zmogaus embrionais,
taip pat ju kiirimas biomedicininiy tyrimy tikslais yra draudziami. Su vaisiumi leidziama atlikti tik
tuos biomedicininius tyrimus, kuriy numatoma nauda tiriamam vaisiui vir§ija medicining rizika.

Lietuvoje néra reglamentuojami tyréjo veiksmai, kilus abejoniy dél Zmogaus pajégumo
duoti sutikima. Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomame protokole dél moksliniy
tyrimy biomedicinos srityje yra deklaruojama: ,,Tais atvejais, kai abejojama dél asmens gal¢jimo
duoti informuotumu pagrista sutikima, turi biiti nustatytos priemonés patikrinti, ar tas asmuo gali
duoti sutikima.”** Taigi isigaliojus Siam protokolui, turés biiti nustatytos normos, iskilus abejonei,
patikrinti ar potencialus tyrimu subjektas gali duoti informuota sutikima. Turéty buti priimti

atitinkami profesiniai standartai reglamentuojantys tyré¢jo veiksmus.

4.3. Moksliniai tyrimai su paZeidZiamais asmenimis

Informuota sutikima dalyvauti biomedicininiuose tyrimuose gali duoti tik moraliai
autonomiskas ir teisiSkai veiksnus asmuo. Taciau ne visais atvejais yra jmanoma tiesiogiai taikyti
informuoto asmens sutikimo principa. Pavyzdziui, kai kuriy psichologiniy eksperimenty tikslas -
fvertinti autentiSka asmens elgsena tam tikromis aplinkybémis. Tiriant asmenis, sergancius
psichikos ligomis, taip pat kyla klausimas, ar jie galés suprasti informacija apie tyrima ir tuo labiau
duoti sutikima $iame tyrime dalyvauti, nepakenkdami savo interesams.”® Tyrimai su vaikais ir kity
pazeidziamy grupiy atstovais yra beveik visada motyvuojami teigiamu poveikiu tyrimo subjektams.
Nepaisant to, pagal apibrézima tyrimai néra gydymas, taigi jie nejpareigoja tyréjo siekti naudos
tiriamiesiems. Tyrimy etika suponuoja grieztas pareigas nedaryti Zalos, o numatoma sumazinti iki

minimalios. Gaunant informuoto asmens sutikima i§ paciento, kuris priskiriamas pazeidziamy

>3 Ku¢inskas V., Steponaviéiiité D., Andrulionis G. The value of free and informed consent in personalising medicine
(review) // http://images.katalogas.lt/maleidykla/Act54/ActMed_001_012.pdf ; prisijungimo laikas 2006-12-17

> Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomas protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje //
http://sam.It/images/Dokumentai/Konferencijos/konvencija_del zmogaus teisiu_ir orumo_apsaugos_biologijos_ir_me
dicinos_taikymo_srityje.pdf ; prisijungimo laikas 2006-12-10.

>> Biomedicininiy tyrimy etika: pagalba serganéiajam ar auka ateities pacientams? /
http://bioetika.sam.It/probl/liet/bio.htm ; prisijungimo laikas 2006-12-10.
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asmeny grupei, reikia vadovautis Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka. Tyréjas visada
turi prisiminti, kad nederéty i tyrima itraukti aplinkybiy suvarzyty asmeny. Tyréjas atsako, kad
ligonio dokumentuose biity aiskiai matyti, jog pacientas nepriklauso pazeidziamy pacienty grupei.”®

Tyrimai su pazeidziamais asmenimis yra biitini siekiant iSsaugoti bei pagerinti sveikata,
tveikti ligas, kuriomis serga tam tikry grupiy atstovai (vaikai, demencija sergantys asmenys).
Tyrimai yra naudingi panaSiomis ligomis serganciy zmoniy grupéms.

Aplinkybiy suvarzytieji (pazeidziamieji) tiriamieji — asmenys, kuriy sutikima savanoriskai
dalyvauti klinikiniame tyrime gali jtakoti kokios nors naudos lukescCiai arba aukStesniyjy pareigiiny
kerSto baimé, atsisakius dalyvauti tyrime. PazeidZiamiesiems tiriamiesiems priklauso hierarchinés
grupés nariai — medicinos, farmacijos, stomatologijos ir slaugos studentai, pavaldus ligoninés bei
laboratorijos personalas, farmacijos pramonés darbuotojai, kariniy pajégu nariai ir ikalinimo
istaigose laikomi asmenys. Kiti pazeidZziami asmenys — tai pacientai, sergantys nepagydomomis
ligomis, arba tokie, kuriy buklé kritiSka; slaugos istaigose gyvenantys asmenys, bedarbiai, mazas
pajamas gaunantys asmenys, etniniy mazumy grupés, benamiai, klajokliai, pabégéliai,
nepilname¢iai, taip pat ir asmenys, kurie patys nepajégiis duoti sutikimo.”’

Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo prasme, pazeidziami asmenys - tai asmenys, kuriy
sutikimui dalyvauti biomedicininiame tyrime gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés. PazeidZiamais
asmenimis laikoma:

1) asmenys, turintys psichikos sutrikimy, bet galintys duoti sutikima dalyvauti
biomedicininiame tyrime;

2) nepilnameciai;

3) studentai, jei ju dalyvavimas biomedicininiame tyrime susijgs su studijomis;

4) asmenys, gyvenantys globos istaigose;

5) kariai ju tikrosios karinés tarnybos metu;

6) sveikatos prieziliros istaiguy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, darbuotojai,
pavaldis tyréjui. >

Sis sarasas néra baigtinis, istatyme jtvirtina Lietuvos bioetikos komiteto teisg motyvuotu
sprendimu pripazinti (priskirti) ir kity asmeny grupes pazeidziamais asmenimis.

Tiriant pazeidZiamus asmenis, turi buti laikomasi ne tik bendryju reikalavimy, bet ir
papildomy. Bendraisiais reikalavimais laikytina:

e tirti pazeidziamy asmeny grup¢ galima tik tada, jei kitaip negalima atlikti efektyviu
tyrimy ir jei, tirdami tokius asmenis, gauname rezultatus, kuriy negalima gauti kitu

budu;

%6 Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui / D.Stakisaitis ir kt. — Vilnius, 2005, P.70.
>7 Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui / D.Stakisaitis ir kt. — Vilnius, 2005, P.10
¥ Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymas // Valstybés Zinios, 2000, Nr.44-1247.
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e tyrimo tikslas yra praturtinti mokslini asmens sveikatos buklés, sutrikimo ar ligos
pazinima ir gauti rezultatus, kurie biity naudingi tiriamajam asmeniui arba asmenims,
kurie yra to paties amZiaus, serga ta pacia liga, yra paveikti to paties sutrikimo, yra
tos pacios sveikatos buklés;

e tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijoje itvirtintas liberalesnis minimalaus pavojaus tiriamajam
asmeniui reikalavimas);

e tyrimo projektas yra ne tik moksliskai vertingas, bet ir etiSkai bei teisiSkai priimtinas,
ir kompetentingos institucijos davé sutikima ji atlikti;

o tyrimg leido (iSreikSdami tiriamojo asmens interesus) asmens atstovas (jeigu
tiriamasis yra nepilnametis, asmens sutikima atlikti biomedicinini tyrima duoda abu
tévai ar istatyminiai nepilnamecio atstovai (vienas i§ tévy ar jstatyminiy atstovy, jei
jie gyvena skyrium) ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba);

e tiriamasis asmuo nepriestarauja tyrimui;

e leidimas atlikti tyrima gali buti atSauktas bet kuriuo metu.

Viena svarbiausiy papildomy salyguy yra S$i: tyrimas turéty praturtinti mokslini asmens
sveikatos biiklés, sutrikimo ar ligos pazinima ir pagaliau leisty gauti rezultatus, naudingus
tiriamajam asmeniui ar panasios sveikatos biiklés asmenims.”

Biomedicininiy tyrimuy etikos istatymo 7 straipsnis nustato ypatingai griezta pazeidZziamy
asmeny apsauga, kuriame nustatyta, jog biomedicininius tyrimus su pazeidziamais asmenimis
leidziama atlikti tik kai laikomasi visy Siy salygu, jeigu:

1) toki biomedicininj tyrima galima atlikti tik su pazeidziamais asmenimis;

2) biomedicininio tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti Siy tirlamuyjy sveikata;

3) biomedicininis tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei.”

Taigi pazeidziami asmenys (Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 5 straipsnio prasme)
negali dalyvauti daugumoje klinikiniy bandymy, kai, tuo tarpu, specialiy Sios pacienty grupés
bukliy pagrindiniai tyrin¢jimai, siekiant iSskirtinai mokslo ziniy, yra nepriskirtini gydymui ir
Lietuvoje yra nejmanomi. Grieztas trec¢ios nuostatos (d¢l pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei)
laikymasis reiSkia bet kokiy biomedicininiy tyrimy su asmenimis, priskirtinais pazeidziamy asmeny
grupei, draudima, kadangi bet kokia intervencija 1 zmogu (tiek fiziné, tiek psichologin¢) visada yra

daugiau ar maZiau rizikinga.®'

% A.Rogers, D. Durand de Bousingen. Bioetika Europoje — Vilnius, 2001, P.249-250
% Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymas // Valstybés Zinios, 2000, Nr.44-1247.

(review) // http://images.katalogas.lt/maleidykla/Act54/ActMed _001_012.pdf ; prisijungimo laikas 2006-12-17
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Lietuvos istatymai numato tyrimy su nepilnameciais galimybeg, kai sutikima uz juos isSreiskia
tévai ar globéjai kartu su rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba. Vaikai - tai labiausiai
pazeidZziama gyventojuy grupe, taciau del ju vystimosi, fiziologijos ir psichologijos skirtumo nuo
suaugusiyjy, 1 tyrimus tenka jtraukti ir nepilnamecius. Taip pat ju dalyvavimas nepakeiciamas
tyrinéjant vaikiSkas ligas. Tyrimai, kuriy subjektais yra vaikai, i§ etinés pusés yra problematiski.
Laisva informuota sutikima gauti yra sunku dél to, kad vaiky sugeb¢jimas vertinti rizika ir galimas
pasekmes yra labai ribotas arba i§ viso nejmanomas. Tuo paciu tyrimy su vaikais uzdraudimas
pasmerkia juos kitiems pavojams. Pavyzdziui, leisti vaikams naudoti medikamentus, kurie yra tirti
tik su suaugusiais yra pavojinga vaiky sveikatai.

Hierarchiskai strukttirizuotoje grupéje reikia atsargiai vertinti jaunesniyjy ar subordinuotyjy
asmeny sutikima, kadangi savanorysté gali biiti paskatinta savanaudisky tiksly. Tokios grupés yra
medicinos ir slaugos studentai, laboratorijos ir ligoninés personalas, farmacijos darbuotojai, kariai.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatymas draudzia biomedicininius tyrimus su jkalinimo
{staigose ar kitose laisvés atémimo vietose esanciais asmenimis.*

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomame protokole dél medicininiy tyrimy
ypatingas démesys skiriamas nés¢iyjy ir maitinanciy motery apsaugai. Jokiomis aplinkybémis jos
negali biiti neterapiniy tyrimy subjektais, kurie turi bent menkiausia rizika vaisiui ar naujagimiui,
i§skyrus tai yra skirta i§siaiSkinti néStumo ar maitinimo problemas. Terapiniai tyrimai yra leidziami
tik su tikslu pagerinti motinos sveikata be Zalos vaisiui, padidinti jo gyvybinguma ar kudikio
sveikata, ar motinos galimybe Zindyti. Numatyta ypatinga nésc¢iyju motery ir kiidikius maitinanciy
motiny apsauga. Dalyvauti tyrime jos gali tik tada, jei gydant bus tiesiogiai pagerinta jy ar jy vaiko
sveikata, ir tais atvejais, kai, atsizvelgus i pacienciy sveikata, juy dalyvavimas tyrime yra svarbus ir
kai tyrimu siekiama naudos kitoms nés¢ioms ir kiidikius maitinan¢ioms motinoms. Savaime aisku,
Sioms aplinkybéms svarbiausias yra biisimosios motinos iSreikstas sutikimas. Biomedicinos tyrimu
etikos istatymas atskirai nereglamentuoja tyrimy su né$¢iomis ar kritimi maitinan¢iomis moterimis,
jos néra priskirtos ir pazeidziamy asmeny grupei. Kadangi Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijos papildomas protokolas dé¢l medicininiy tyrimy dar néra isigalioj¢s, autoriaus nuomone,

bty tikslinga analogiSkas nuostatas perkelti | Lietuvos Respublikos teising bazg.
4.4. Transplantacija
Transplantacija yra tam tikros riiSies operacijos, kurios atlieckamos, kai joks kitas gydymas

padéti negali ir zmogus mirs, jei nesveikas organas nebus pakeistas. Transplantacija — i§ vieno

asmens paimty audiniy, lasteliy ir (ar) organy persodinimas kitam arba tam paciam asmeniui

62 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymas // Valstybés Zinios, 2000, Nr.44-1247.
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gydymo tikslu. Persodinamas audinys vadinamas transplantatu, organizmas, i§ kurio jis paimamas —
donoru, organizmas, kuriam transplantatas persodinamas, — recipientu. Audiniai ar organai gali buti
paimami tiek i§ gyvu, tiek i§ mirusiy donory. Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir
transplantacijos istatyme donoru jvardijamas kiekvienas zmogus, gyvas arba mirgs, i$ kurio paimami

audiniai, lastelés ir (ar) organai.®

4.4.1. Donorysté inter vivos

Organy ar audiniy donorysté inter vivos yra itin sudétinga etine prasme. Medicininiy tyrimuy
rizika bei zala negali biiti neproporcingai didelé recipiento naudos atzvilgiu, tad organy ir audiniy
paémimas i§ gyvy donory leistinas tik kruopsciai ivertinus pasekmes donoro sveikatai ir gyvybei.
Pagrindinis argumentas prie§ organy transplantacija infer vivos yra tas, jog donoras savo noru
patiria sudétinga ir daugiau ar maziau rizikinga operacija, kurios tikslas néra terapinis ir kuri
baigiasi donoro kiino suluoginimu bei sveiky organy pasalinimo.**

Lietuvos Respublikoje transplantacija infer vivos reglamentuojancios teisés normos yra
itvirtintos Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje, Sveikatos sistemos istatyme, Zmogaus
audiniy, lasteliy ir organy transplantacijos ir donorystés istatyme (istatymu jgyvendinama 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB), Sveikatos apsaugos ministro
1998 m. geguzés 15 d. isakymu Nr.256 patvirtintoje audiniy ir (ar) organy paémimo i§ gyvo donoro
organizavimo tvarkoje® ir kituose teisés aktuose.

Kadangi gyvy asmeny organy paémimas visada jiems kelia pavoju (kartais donoras mirsta
vien nuo anestezijos sukelty komplikaciju), organai ar audiniai gyvam asmeniui persodinimo
tikslais gali buti paSalinti tik gavéjo gydymo labui ir tik tais atvejais, kai néra tinkamo mirusio
zmogaus organo ar audinio ir jokio panasaus veiksmingumo alternatyvaus gydymo buido. Kaip ir
kitoms medicininéms intervencijoms Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija jtvirtina aiskaus ir
konkretaus sutikimo reikalavima, kuris turi biiti arba iSreikStas raStu, arba oficialaus asmens
akivaizdoje.*®

Bendra taisyklé draudzia bet kokio organo ar audinio paSalinima neveiksniam asmeniui.
Taciau yra numatyta galimybé iSimties tvarka pasalinti ataugant] audini neveiksniam asmeniui,

laikantis tam tikry salygu:

83 Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos istatymas // Valstybés Zinios,
2004, Nr.55-1886.

% Narbekovas A., Meilius K., Sirinskiené A. Organy ir audiniy persodinimo inter vivos budu etika // Sveikatos mokslai.
2002, Nr.5, P.51-59.

5 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. geguzeés 15 d. isakymas Nr.256 ,,.Dél audiniy ir (ar)
organy paémimo i$§ gyvo donoro organizavimo tvarkos ir donoro leidimo paimti transplantacijai audiniy bei
neregeneruojancias kiino dalis formos patvirtinimo” // Valstybés Zinios,1998, Nr.50-1370.

66 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje // Valstybés Zinios, 2002,
Nr.97-4258.
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1. néra tinkamo donoro, veiksnaus duoti sutikima;
gavéjas yra donoro brolis arba sesuo;

dovanojimas turi biiti potencialiai siejamas su gavéjo gyvybeés iSgelbéjimu;

A

leidimas buvo duotas konkreciai ir iSreikStas rastu, pagal jstatymus ir kompetentingos
institucijos patvirtintas;
5. atitinkamas potencialus donoras nepriestarauj a.%’

Zmogaus teisiu ir biomedicinos konvencija leidzia i§ neveiksniy asmeny paimti tik
regeneruojanéius organus, pateisinant artimy Seimos nariy tarpusavio pagalbos principas. Siuo
principu vadovautis galima tik tada, kai tinkamo audinio ar organo nejmanoma gauti i§ mirusio
zmogaus ar veiksnaus asmens. Jei tik potencialus donoras yra pajégus priimti sprendima, jis turi
nepriestarauti. Biitinas ir neveiksniy asmeny atstovy sutikimas. Recipientu gali biti tik tokio donoro
brolis ar sesuo, kuriam nepersodinus organo grésty mirties pavojus.”® Lietuvos Respublikos
Istatymai taip pat numato nepilnamecio tévy bei globéju sutikima, regeneruojanciy audiniy ir
lasteliy transplantacijos atveju, kartu biitinas savivaldybés vaiky teisiy apsaugos tarnybos rastiskas
sutikimas. Sutikima privalo duoti ir vyresnis kaip 14 mety nepilnametis.

Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy transplantacijos ir donorystés istatymas grieztai
draudzia bet kokio organo ar audinio donoryste i$ neveiksnaus ar nevisiSkai veiksnaus asmens.
Donoru gali buti tik pilnametis, visiskai veiksnus asmuo, iSreiskes savo sutikima. Asmens sutikimas
turi biiti laisvas (donorysté galima tik i§ altruistiniy paskaty), informuotas ir duotas rastu. Sutikimas
persodinimui gali biiti duodamas tik isitikinus, jog prognozé tiek donorui, tiek recipientui yra gera,
o donoro patirta rizika nenusveria recipiento gautos naudos. Donoras turi biiti suprantamai
informuojamas apie galimas audiniy, lasteliy ir organy donorystés pasekmes sveikatai. IS asmens
draudziama imti audiniy, lasteliy ar organy, jeigu tai labai pabloginty jo sveikatg ar sukelty grésme
gyvybei.”

Problema susijusi su laisvo informuoto asmens institutu donorystéje in vivos, yra
potencialaus donoro veiksmy laisves uztikrinimas. Asmuo gali jausti viding, psichologing prievarta,
matant, jog atsisakius paaukoti organa (audinj ar lasteles), recipientas gali mirti, ir kartu suvokiant
operacijos rizikinguma. Taip pat neretai asmuo gali biiti veikiamas iSorinés prievartos - donoras gali
patirti tiek Seimos, tiek ir aplinkos spaudima.

Kita problema transplantacijoje yra prekyba organais. Tod¢l yra dedamos visos pastangos,
kiek imanoma labiau uZztikrinti, kad asmuo savo sutikima tapti donory duoty ne dél finansinés,

materialinés ir pan. naudos. Kai kuriose Salyse yra reikalaujama, kad donoras biity genetiSkai susij¢s

7 Ten pat.

% Ten pat.

% Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystes ir transplantacijos istatymas // Valstybés zinios,
2004, Nr.55-1886.
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su recipientu (Jungtiné Karalysté), giminystés rySiais nesusij¢ asmenys gali biiti tik regeneruojanciu
organy ar kraujo donorais. Kitose Salyse donorysté leidziama tik tarp asmeny, susijusiy artimais
rySiais, kuriuos yra imanoma jrodyti (Vokietija).” Lietuvoje taikomi abu kriterijai:

neregeneruojanéias kiino dalis leidZiama imti tik i§ suaugusio giminai¢io arba sutuoktinio.”!

4.4.2. Transplantacija i§ mirusio asmens

Asmuo savo sutikima ar nesutikima audiniy ir (ar) organy transplantacijai gali iSreiksti dar
biidamas gyvas. Yra skiriama keletas sutikimo iSreiSkimo modeliy:

e numanomo sutikimo — laikoma, kad asmuo yra davgs sutikima po jo mirties panaudoti
organus bei audinius transplantacijai, jei nebuvo iSreiSkgs tinkama forma savo
atsisakymo.  Sis modelis taikomas Lenkijoje, Austrijoje, Sveicarijoje, Ispanijoje,
Graikijoje, Italijoje;

e aiSkaus sutikimo — donoru gali tapti asmuo, tik tinkama forma isreiskes savo sutikima.
Tie asmenys, kurie néra pasiras¢ sutikimo negali biiti donorais (modelis taikomas
Olandijoje, Lietuvoje);

e abipusio sutikimo — tik asmenys, sutik¢ po savo mirties padovanoti organus ar
audinius kitiems, esant biitinybei, gali tapti recipientais. Siame modelyje susiduriama
su problema, kai asmuo, duodamas sutikima yra suinteresuotas tam tikra nauda. Taip
pazeidziama viena i§ laisvo informuoto asmens sutikimo doktrinos salygu — asmens
laisve.

Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatyme nustatyta teisé
kiekvienam veiksniam, pilnameciui asmeniui pareiksti apie duodama sutikima ar nesutikima, kad jo
organai ar audiniai po jo mirties gali biiti panaudoti transplantacijai. Detali tvarka nustatyta
Lietuvos Respublikos sveikatos ministro 1998 m. gruodzio 15 d. isakyme Nr. 257 ,,Dél mirusio
zmogaus audiniy ir (ar) organy transplantavimo tvarkos sveikatos priezitros istaigose bei formy
patvirtinimo™.”

Sutikima ar nesutikima, kad audiniai ir (ar) organai po jo mirties biity panaudoti
transplantacijai, turi teis¢ pareiksti kiekvienas veiksnus, ne jaunesnis kaip 18 mety asmuo,
kreipdamasis { bet kuri asmens sveikatos priezitiros gydytoja ir uzpildyti atitinkama forma, kaip tai

nustatyta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. birzelio 30 d. jsakymu Nr.368

7 Narbekovas A., Meilius K., Sirinskiené A. Organy ir audiniy persodinimo inter vivos budu etika // Sveikatos mokslai.
2002, Nr.5, P.51-59.

! Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos istatymas // Valstybés zinios,
2004, Nr.55-1886.

7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. geguzeés 15 d. isakymas Nr.257 ,,Dél mirusio Zmogaus
audiniy ir (ar) organy transplantavimo organizavimo tvarkos sveikatos priezifiros jstaigose bei formy patvirtinimo” //
Valstybés zZinios 1998, Nr.50-1371.
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patvirtintoje Asmens sutikimo ar nesutikimo, kad jo audiniai ir (ar) organai po jo mirties biity
panaudoti transplantacijai ir jo registravimo sveikatos prieziiiros istaigoje tvarkoje.” Asmuo gali
pasirinkti, ar po jo mirties donorystei sutinka paaukoti visus galimus transplantuoti organus ir
audinius, leisti paaukoti tik jo nurodytus, ar uzdrausti panaudoti tam tikrus organus (pvz., asmuo
sutinka, kad biity panaudoti transplantacijai visi jo organai iSskyrus Sirdi). Paaiskinti visus galimus
variantus yra gydytojo pareiga. Gydytojas taip pat turi informuoti asmenij apie galimybg bet kada
atSaukti savo sutikima ar nesutikima, taip pat per kiek laiko ir kokiu biidu jo sutikimas ar
nesutikimas bus jregistruotas. Pasirasytos formos siunciamos Nacionaliniam organy transplantacijos
biurui, duomenys perduodami Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donory bei recipienty registrui.
Asmeniui iSreiSkusiam sutikima, kad audiniai ir (ar) organai po jo mirties blity panaudoti
transplantacijai, iSduodama sveikatos apsaugos ministerijos nustatyto pavyzdzio kortelg. Kortelés
savininkui diagnozavus smegeny mirtj (kaip tai nustato Zmogaus mirties registravimo ir kritiniy
bukliy istatymas’), artimyjy nuomonés dél donorystés nebeklausiama, vadovaujamasi laisvu ir
informuotu asmens sutikimu.

[statyme imperatyviai itvirtintas ne tik teisinio veiksnumo reikalavimas, bet ir nurodomas
amziaus cenzas, tai reiSkia, kad net ir LR CK nustatyta tvarka emancipuotas nepilnametis negali
pareiksti savo sutikimo ar nesutikimo dél audiniy ar organy transplantacijos.

Didesnés problemos kyla, kai Zmogus prie§ savo mirti néra pareiskes Siuo klausimu savo
valios. Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymo 8 straipsnyje
nurodoma, kad asmens, kuriam konstatuota smegeny mirtis, audinius ir (ar) organus paimti
transplantacijai leidziama, jei veiksniis mirusiojo artimieji nepriestarauja.”” Sveikatos apsaugos
ministro isakymu Nr. V-138 , D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m.
birzelio 30 d. {sakymo Nr. 367 ,, D¢l mirusiojo artimyjy nepriestaravimo, kad mirusiojo audiniai ir
(ar) organai biity paimti transplantacijai, iforminimo ra$tu tvarkos patvirtinimo” pakeitimo™’®,
nustatyta mirusiojo artimyjy sutikimo dél audiniy ar organy paémimo tvarka. Artimyjy
neprieStaravimas jforminamas raStu uZzpildant nustatyta forma. Mirusiojo artimyjy atsiklausiama
tokia pirmumo tvarka: sutuoktinis (-¢), tévai (globéjai, itéviai), pilnameciai vaikai (ivaikiai), broliai

(seserys).

7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. liepos 3 d. jsakymas Nr.368 ,,Dél asmens sutikimo ar
nesutikimo, kad jo audiniai ir (ar) organai po jo mirties blity panaudoti transplantacijai pareiskimo ir jo registravimo
sveikatos prieziliros {staigos tvarkos patvirtinimo” // Valstybés Zinios, 2000, Nr.55-1624.

7 Lietuvos Respublikos zmogaus mirties registravimo ir kritiniy biikliy jstatymas // Valstybés Zinios, 1997, Nr.30-712.
7 Lietuvos Respublikos zmogaus audiniuy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymas // Valstybés Zinios,
2004, Nr.55-1886.

76 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2005 m. vasario 24 d. jsakymas Nr.V-138 ,,Dél Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000 m. birzelio 30 d. jsakymo Nr.367 ,,Dél mirusiojo artimyjy
neprieStaravimo, kad mirusiojo audiniai ir (ar) organai biity paimti transplantacijai, iforminimo rastu tvarkos
patvirtinimo” pakeitimo” // Valstybés Zinios, 2005, Nr.31-1021.
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Pirmiausia kyla klausimas, kokiu pagrindu mirusiojo artimieji gali duoti sutikima ar
nesutikima. Siuo atveju mirusiojo artimieji sprendima priima veikdami kaip atstovai pagal istatyma.

Jei asmuo ne pats igyvendina savo apsisprendimo teisg, o tai, vienokia ar kitokia forma,
pavedama jo atstovams, Sie privalo veikti vadovaudamiesi ne savo, o asmens kurio vardu veikia
interesais, vertybémis. Tod¢l yra netikslu klausti artimyju ar jie nepriestarauja, dél donorystés, Siuo
atveju mirusysis ,,sudaiktinamas”. Nuostata, autoriaus nuomone, yra keistina i labiau atspindinc¢ia
mirusiojo asmens valia klausima: koks galéjo biiti mirusiojo pageidavimas dél organy dovanojimo.

Be to nurodytoje tvarkoje, nenustatyta gydytojo pareiga informuoti apie donoryste.
Autoriaus nuomone, reikéty jtraukti nuostata nurodancia besikreipian¢iam gydytojui suteikti visa
reikiama informacija apie donorystés galimybg. Kadangi kitaip yra pazeidziamas informuotumo
reikalavimas.

Tais atvejais, kai asmuo biidamas gyvas neiSreiSké savo valios ir néra kity galimybiy
suzinoti jo valios, o mirusiojo artimieji néra zinomi ir ju atsiklausti néra galimybés, skubiu atveju
sprendima del tokio asmens audiniy ir (ar) organy paémimo transplantacijai gali priimti sveikatos
prieziliros istaigos konsiliumas. Konsiliuma sudaro Sios sveikatos prieziliros istaigos medicinos
etikos komisijos atstovas, gydantis gydytojas, skyriaus, kuriame buvo gydomas asmuo, vedé¢jas ar
kitas administracijos atstovas.”’ Siuo atveju laisvo informuoto asmens sutikimo reikalavimas néra
pazeidziamas, preziumuojama, kad mir¢s asmuo nepriestaravo de¢l audiniy ar organy donorysteés,

kadangi dar biidamas gyvas galéjo nustatytu btidu iSreiksti savo nesutikima.

7 Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos istatymas // Valstybés Zinios,
2004, Nr.55-1886.
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5. CIVILINE ATSAKOMYBE PAZEIDUS ASMENS SUTIKIMO REIKALAVIMA

Valstybés pareiga yra uztikrinti, kad asmenims biity suteikiamos medicininés paslaugos,
atitinkancios pasiekta mokslo lygi, nepazeidziant medicinos etikos reikalavimy ir nepadarant
asmeniui zalos. Medicinos istaigos ar ju darbuotojai, teikiant sveikatos prieziiiros paslaugas, turi
vadovautis maksimaliy pastangy principu. Sio principo nesilaikymas yra ne tik medicinos jstaigos
kalté, bet ir sveikatos priezitiros priimtinumo realus neuztikrinimas bei pagrindas taikyti civiling
atsakomybe.

Laisvo informuoto asmens sutikimo institutas klaidingai nuramina medikus, kad profesinés
nes¢kmés atveju jie gali iSvengti civilinés atsakomybés. Civiliné atsakomybé¢ — tai turtiné prievolg,
kurios viena Salis turi teis¢ reikalauti atlyginti nuostolius (zala) ar sumokéti netesybas (bauda,
delspinigius), o kita Salis privalo atlyginti padarytus nuostolius (Zala) ar sumokéti netesybas (bauda,
delspinigius) (LR CK 6.245 str. 1d.). Civilin¢ atsakomyb¢ atsiranda esant tam tikry juridiniy fakty
visumai, taip vadinamoms civilinés atsakomybés salygoms. Tai — neteiséti veiksmai (LR CK 6.246
str.), priezastinis rySys (LR CK 6.247 str.), kalté (LR CK 6.248 str.), zala ir nuostoliai (LR CK
6.249 str.). Pagal Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo jistatyma, sveikatos prieziiiros istaiga privalo
atlyginti zala, padaryta pacientams dél Sios istaigos ar jos darbuotoju kaltés teikiant sveikatos
priezitiros paslaugas, taip pat d¢l biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimuy neatitinkancios tyréjo ir

kity Siuos tyrimus atliekanciy asmeny veiklos.”

5.1. Neteiséti veiksmai

Neteisetais veiksmais civilingje teis¢je laikomi Saliy veiksmai, pazeidziantys ne tik jstatymo
nuostatas, bet ir sutarties salygas. Civiliné atsakomybé¢ atsiranda neivykdzius istatymuose arba
sutartyje nustatytos pareigos, atlikus veiksmus, kuriuos istatymas arba sutartis draudzia, arba
pazeidus bendro pobiidzio taisykle elgtis atidZiai ir riipestingai. Zalos padarymo poziiiriu veiksmy
neteisétumas yra svetimos subjektinés teisés pazeidimas nesant tam svaraus teisinio pagrindo. Tai
vadinamasis generalinio delikto principas. Neteis¢tumas civilin¢je teis¢je daugeliu atvejy yra
reliatyvi savoka, priklausanti nuo konkreciy aplinkybiy. Tas pats veiksmas tam tikrais atvejais gali
biti pripazintas teisétu, kitais — neteisétu, pavyzdziui, gydytojo iprasti arba neriipestingi veiksmai
gali biiti ir teiséti, ir neteiséti, t.y. gali buti pagrindas civilinei atsakomybei atsirasti arba ne.

Veiksmy teisétumas ar neteisétumas nustatomas analizuojant jy santykiai ne su pasekmémis,

o su teise. Tais atvejais, kai tam tikry pareigy atlikima reglamentuoja specialiis {statymai, kiti teisés

7 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymas // Valstybés Zinios, 2004,
Nr.115-4284.
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aktai, profesinés etikos taisyklés, vertinant tokias pareigas ¢jusio zala padariusio asmens veiksmus,
reikia vadovautis ne tik bendrasias deliktinés atsakomybés taisykles nustatan¢iomis CK normomis,
bet ir kitais Saltiniais. Gydytoju profesiniy pareigy atlikimas apima ir teisinius, ir moralinius
aspektus (tai numato Sveikatos sistemos jstatymas, Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo

istatymas, Hipokrato priesaika ir kt.).

5.2. Priezastinis rysys

Priezastinis rySys atspindi dvieju objektyvios tikrovés reiSkiniy — priezasties ir pasekmeés
sasaja. Civilinéje teis¢je tai rysSys tarp neteiséty veiksmuy, kaip priezasties, ir zalos, kurie turi biti
Sios priezasties pasekmé. Priezastinis rySys yra konkretus, egzistuoja objektyviai ir taikant
atsakomybe turi biiti jrodytas. Teisinei atsakomybei taikyti nustatytas konkretus rySys yra
vadinamas teisiSkai reikSmingu. PrieZastinis rySys yra teisiSkai reikSmingas, jeigu dél asmens
veiksmy Zalos atsiradimo galimybé virsta tikrove arba neigiamy pasekmiy abstrakti galimybe —
konkregia galimybe. Zala turi biiti tiesioginé neteiséty gydymo veiksmy pasekmé. Visuotinai
pripazintais medicinos praktikos ir mokslo principais ar standartais pagristo gydymo pasekmeés,
kuriy negalima buvo iSvengti kitu lygiagreCiu efektyviu gydymo metodu, negali buti laikomos
pacientui padaryta zala. Zala pacientui gali biiti padaroma, kai yra gydoma nekvalifikuotai ir

nertipestingai.
5.3.Zala

Zala yra bitinas civilinés atsakomybés pagrindas, be kurios nejmanomas civilinés
atsakomybés teisinis santykis. Zala civilinés teisés moksle apibiidinama kaip teisés saugomy
vertybiy sunaikinimas arba pakenkimas neteisétais veiksmais, sukéles neigiamy pasekmiy, kurias
pagal istatyma galima jvertinti turtine israiska. Zalos poZymiai civilinés atsakomybés prasme yra
Sie:

e poveikis asmeninéms ar/ir turtinéms vertybéms;

e Sis poveikis padaromas neteisétais veiksmais;

e poveikio rezultatas nukentéjusiajam yra neigiamas;

e ji galima jvertinti turtine iSraiska;

e su Siais juridiniais faktais jstatymas sieja prievolg atlyginti zala.

Pagal vertybiy pobiidj zala skirstoma i zala turtui, asmeniui ir neturting. Sveikatos priezitiros
paslaugy teikimo metu, svarbi yra neturting Zala ir Zala asmeniui. Zala asmeniui gali bati padaroma

atimant jam gyvybe, suzalojant jo psiching arba fizing sveikata. Neturtinés Zalos, kuri del savo
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asmeninio pobiidzio yra neatsiejama zalos asmens sveikatai dalis, savoka yra iSaiskings Lietuvos
Auksciausiasis teismas. Fiziniam asmeniui neturtiné zala padaroma fizinio ir dvasinio pobudzio
pakenkimais, kurie sukelia kancias ir iSgyvenimus. Tai yra asmeniui nenaudingas poveikis.
Asmeniui jis dél to yra nepalankus, nepriimtinas ir bet kurio protingo asmens poziiiriu neturi biiti
daromas. Tai gali buti fizinis skausmas, kiino zalojimas, organizmo vientisumo pazeidimas, taip pat
juos lydintys dvasiniai iSgyvenimai, nes asmuo apmasto ivykusias pasekmes. Fizines pasekmes
asmuo vertina ateities pozitiriu — kaip skausmo sukélimas ar kiino suzalojimas paveiks tolimesng jo
sveikata, nes fizinis asmuo nuolat susiriipings savo ateitimi ir iSlikimu. Neigiamas fizinis poveikis,
pasireiSkes pavojingy gyvybei sunkiy kiino suzalojimu padarymu, yra lydimas paties suzaloto
asmens dvasiniy iSgyvenimy, kurie asmeniui yra destruktyviis ir dél to vertinami kaip darantys
neturting zala.

Vienas i§ pagrindiniy civilinés atsakomybés principy — visiSko nuostoliy atlyginimo
principas,- reiskia, jog zala butina tiksliai jvertinti. D¢l neturtinés zalos prigimties yra nejmanoma
jos tiksliai apibrézti, apciuopti, o kartu ir grazinti asmeni i buvusia padéti ar rasti tokios zalos tiksly
pinigini ekvivalenta. Taciau, kartu vienintelis tinkamas neturtinés zalos ivertinimo ir kompensavimo
kelias yra jvertinti ja pinigais. Neturtinés Zalos jvertinimas pinigais nereiSkia asmens iSgyvenimuy,
skausmo, kancios, paprasto dziaugsmo ir pan. kainos. Tiesiog néra mokslinio metodo, formulés,
kaip nustatyti ir jvertinti neturting zala. Nustatant neturtinés zalos, iSreikStos pinigais, dydj,
atsizvelgiama { Zalos padarymo aplinkybes, laikantis nuostatos, kad paprastai Sis dydis kiekvienu
atveju negali virSyti 50 minimaliy ménesiniy algy (Siuo atveju taikomas ribotos atsakomybés

principas). ”°

5.4. Kalte

Kalté civilingje teis¢je suprantama kaip asmens veiksmu iSorinis vertinimas pagal
objektyvius elgesio standartus, t.y. ne subjektyvia, o objektyvia prasme. Sveikatos prieziliros
istaigos ir jos darbuotojuy kalte laikoma, jei teikiant sveikatos prieziiiros paslaugas buvo paZzeisti
sveikatos prieziiiros paslauguy teikima reglamentuojantys teisés akty reikalavimai, patvirtintos
diagnostikos bei gydymo metodikos ir tie pazeidimai sukélé paciento sveikatos pablogéjima ar
mirti. Taip pat pripazistama sveikatos prieziiiros istaigos ir jos darbuotoju kalté, jei nurodyti
reikalavimai nebuvo pazeisti, bet paciento sveikatos pablogé¢jima ar mirti sukélé sveikatos
priezitiros paslaugas teikianc¢iy asmeny tycia arba Sie asmenys nebuvo tiek rupestingi ir apdairts,

kiek atitinkamomis salygomis buvo bitina.

7 Civiliné byla Nr. 2A-394/2004, bylos kategorija 39.6.2.12; 39.9.
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Civilinéje teis¢je 1S asmens tikimasi elgesio, kaip atitinkamomis aplinkybémis elgtysi
ripestinga Seimos galva (bonus pater familias). Taciau teikiant sveikatos priezitiros paslaugas,
biitina turéti omenyje gydytojo profesijos, jo teikiamy paslaugy ir Sios veiklos metu susiklésciusiu
santykiy specifika, kuria apsprendzia gydytojo profesijos ypatumai. Profesinei atsakomybei
budinga tai, kad profesionalo veiksmai vertinami taikant grieztesnius atidumo, riipestingumo,
démesingumo, atsargumo standartus. Gydytojo profesijai taip pat budinga tai, kad ji susijusi su
didesne rizika padaryti zala kitiems asmenims. Jo civiling atsakomybg gali lemti bet kur kaltés
forma, t.y. bet koks neatidumas, nertipestingumas, nedémesingumas, nepakankamas profesinés
pareigos atlikimas, profesinés etikos taisykliy pazeidimai ir pan. sprendziant klausima, ar yra kalté,
biitina nustatyti, ar medicininés paslaugos buvo teikiamos maksimaliomis atidumo, riipestingumo,
démesingumo, atsargumo pastangomis, maksimaliai kvalifikuota.® Lietuvos Auksciausiojo Teismo
2001 m. lapkri¢io 14 d. nutartyje civilinéje byloje Nr.3K-3-1140/2001 pripazinta, kad atidumo,
démesingumo, ripestingumo, atsargumo, kvalifikuotumo stoka, profesinés etikos taisykliu
pazeidimas profesinés atsakomybés atveju yra tolygu profesionalo kaltei.™!

Paprastai gydytojas negali garantuoti, kad bus pasiektas konkretus rezultatas, pvz., kad
ligonis bus iSgydytas. Teismu praktikoje pripazistama, kad pacienta ir gydytoja sieja tokia prievolé,
kurioje gydytojas turi pareiga uztikrinti, kad prievolé biity vykdoma dedant maksimalias pastangas,
t.y. uztikrinant maksimaly atidumo, riipestingumo, atsargumo ir kvalifikuotumo laipsni. Sveikatos
priezitiros paslaugy teikimo maksimaliy paslaugy principas reikalauja, kad gydytojas ir gydymo
istaiga atlikty viska, kas numatyta ir jmanoma gydant konkrety susirgima. Teikiant sveikatos
priezitiros paslaugas civilin¢ atsakomybé galima ir be kaltés, neuZztikrinus reikiamo sveikatos

prieziiira teikiancios jstaigos ir jos gydytojy atidumo, riipestingumo ir aplaidumo laipsnio.**
5.5. Laisvo informuoto asmens sutikimo reik§mé Zalos atlyginimui

Civilin¢ atsakomybé atsiranda esant visy, aukS¢iau paminéty, juridiniy fakty visumai.
Civilin¢ atsakomybé gydytojams kyla, jei nebuvo gautas (ar buvo gautas netinkamai) laisvas
informuoto asmens sutikimas. Asmens sutikimas laikomas gautu netinkamai:

e savo valig iSreiSkgs asmuo yra nekompetentingas spresti;
e asmuo yra netinkamai informuotas;
e sutikima davé nejgaliotas asmuo;

e sutikimas duotas ne laisva valia;

% Civiliné byla Nr. 2A-130/2003, bylos kategorija 39.6.2.12;115.
#1 Civiling byla Nr. 3K-3-16/2004, bylos kategorija 39.6.2.12.
82Civiline byla Nr. 3K-3-1180/2003, bylos kategorija 39.2.4; 39.3; 39.6.2.1.
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e nesilaikoma teisés aktuose imperatyviai nustatytos sutikimo formos reikalavimuy;
e ir pan.

Vienas 1§ atsakomybés netaikymo pagrindy, kaip numato LR CK 6.253 straipsnio penkta
dalis, yra nukentéjusiojo veiksmai. Nukentéjusio asmens veiksmais gali biiti nukentéjusio asmens
sutikimas, kad jam biity padaryta zalos, arba rizikos prisiémimas. Nukent¢jusysis, suvokdamas, kad
jam gali biiti padaryta Zalos, sutinka, kad $ios biity padaryta. Zalos atsiradimo rizikos prisiémimas
reiSkia, kad asmuo, daugiau ar maziau suvokdamas, kad jo elgesys gali biiti Zalingas paciam,
neatsisako tam tikry veiksmy, manydamas, jog jam Zalos pavyks i§vengti. Si norma suteikia teise
teismui vertinti, ar nukentéjusiojo paciento laisvai duotas ir informuotumu pagristas sutikimas,
kitaip tariant sveikatos paslaugy ar tyrimy rizikos prisiémimas, yra pakankamas pagrindas atleisti
atsakova nuo civilinés atsakomybés. Kiekvienu atveju klausimas sprendziamas atsizvelgiant i
konkregios bylos aplinkybes (nukentéjusiojo amziy, profesija, atsakovo veiksmus ir t.t.). Sioje
vietoje reikia atsizvelgti ir | butinas salygas asmens sutikimo galiojimui. Kaip jau buvo aptarta
treciajame darbo skyriuje, sveikatos paslaugy teikéjui netinkamai informavus pacienta, sutikimas
netenka galios - veikiama pazeidziant asmens autonomijos principa. Tokioje situacijoje taikyti
atleidimo nuo civilinés atsakomybés salygu neimanoma (analogiSka praktika yra JAV bei
Vokietijoje).

Kitas problemiskas klausimas yra, ar pacientas turi absoliucia teisg atsisakyti gydymo ir kaip
reikéty spresti gydytojo atsakomybés klausima, kai gydytojas siekdamas iSgelbéti ligonio gyvybe,
gydo be jo sutikimo. V.Mikelénas nurodo, jog kai kurie JAV teismai laiko, kad kiekvienas suauggs
ir protingas asmuo turi teisg atsisakyti gydymo, nors toks atsisakymas ir sukelty jo mirtj; atsisakyti
nuo kraujo perpylimo turi teisg ir tie asmenys, kuriy tikéjimas draudzia kraujo perpylimo procediira.
Lietuvos Auksciausiasis teismas civiliniy bylu skyriaus teis¢jy kolegijos 2005 m. kovo 30 d.
nutartyje civilinéje byloje Nr. 3K-3-206/2005 yra nustates: ,,Kiekvienas zmogus turi prigimting
teisg pats spresti savo likima. Gydantis gydytojas gali pasirinkti gydymo metoda ir operacijos risi,
taciau kai yra aiSkiai iSreikSta vaiko ir jo istatyminio atstovo valia, jam nesuteikta teis¢ gydyti prie$
Sig valia (Hipokrato priesaika, Ligoniy teisiy Lisabonos deklaracija, Tarptautinio medicinos etikos
kodekso 9, 10, 13, 15, 16 str., Zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityje
konvencijos 5, 6, 9 str.).” Kiekvienas kompetentingas asmuo turi teis¢ igyvendinti savo
apsisprendimo teisg, vadovaudamasis jam svarbiomis vertybémis. Paternalistinis gydytojo elgesys
Sioje vietoje yra nejmanomas ir paZeisty asmens autonomijos principa. Veikti prie§ asmens valig
galima tik i§imtinais, jstatyme numatytais atvejais (vadovaujantis visuomenés interesais bei teikiant

bitinaja pagalba).
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ISVADOS

Atsizvelgiant { pagrindinius darbo pradzioje iSkeltus tikslus bei uzdavinius ir iSanalizavus
tarptautinius ir nacionalinius teisés aktus, Lietuvos Respublikos teismy praktika susijusia laisvo
informuoto asmens sutikimo instituto jgyvendinimu, galima formuluoti tokias iSvadas:

1. Tarptautiniai ir nacionaliniai teisés aktai vieningai jtvirtina laisvo informuoto asmens
sutikimo instituta, kaip asmens autonomijos bei asmens orumo garanta.

2. Kiekvienas asmuo yra atsakingas ne tik uz savo veiksmus, bet taip pat ir uz savo kiina.
Laisvo informuotumu pagristo asmens sutikimo institutas suteikia asmeniui galimybg pasverti
siilomo gydymo ar tyrimo nauda ir rizika, ir pa¢iam priimti sprendima.

3. Asmens sutikimo teisé¢tumo kriterijai tieck gydymo, tiek klinikiniy tyrimy atvejais iSlieka
nekintantys. Tai asmens laisva valia, pakankamas informuotumas, asmens kompetencija,
tinkama sprendimo iSraiSkos forma. Istatymuose nustatytos iSimtys, leidziancios gydytojams
elgtis paternalistiSkai taikant gydytojo teraping privilegija ar veikiant be asmens sutikimo,
neprieStarauja Zmogaus teiséms bei asmens orumo apsaugai.

4. Lietuvos Respublikoje istatymai draudzia tyrimus su asmenimis, negalinciais duoti laisvo
informuotumu pagristo sutikimo. Sioje vietoje Lietuva pasinaudojo Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijos 27 straipsniu, leidzian¢iu teikti platesnio masto apsauga
biomedicinos srityje. Taciau uzdraudus tyrimuose dalyvauti Sios grupés asmenims, jie netenka
potencialios tyrimy naudos.

5. Civiliné atsakomybé gydytojams kyla, jei esant visoms civilinés atsakomybés salygomes,

laisvas informuotumu pagristas asmens sutikimas nebuvo gautas ar buvo gautas netinkamai.
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PASIULYMAI

1. Iki Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomo protokolo dél moksliniy tyrimuy
biomedicinos srityje isigaliojimo turi biiti priimti profesiniai standartai, reglamentuojantys
tyréjo veiksmus patikrinant ar potencialus tyrimy subjektas gali duoti informuota sutikima.

2. Biomedicininiy tyrimy etikos {statyme itvirtinti aiSkias normas, reglamentuojancias
nésciyjy ir maitinanéiy motery apsauga klinikiniuose tyrimuose.

3. Papildyti Pacienty teisiy ir zalos atlyginimo jstatymo 8 straipsnio 2 dali nuostata:
Istatyminiam atstovui nesutinkant su sitilomu gydymu, kuris bitinas nepilnamecio iki 16 mety
gyvybei iSsaugoti, galutini sprendima priima gydytoju konsiliumas, atsizvelgiant i
nepilnamecio interesus.

4. Sveikatos apsaugos ministro jsakymu Nr. V-138 ,,Dé¢l Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2000 m. birzelio 30 d. isakymo Nr. 367 ,.Dél mirusiojo artimuyjy
neprieStaravimo, kad mirusiojo audiniai ir (ar) organai biity paimti transplantacijai,
{forminimo rastu tvarkos patvirtinimo” pakeitimo” patvirtinta mirusiojo artimyjy sutikimo deél
audiniy ar organy paémimo tvarka papildyti norma, nustatan¢ia gydytojo pareiga tinkamai
informuoti asmenyi, i kurj kreipiasi dél organy transplantacijos, apie donorystés galimybe.

5. Sveikatos apsaugos ministro isakymu Nr. V-138 D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2000 m. birzelio 30 d. isakymo Nr. 367 , D¢l mirusiojo artimyjy
neprieStaravimo, kad mirusiojo audiniai ir (ar) organai biity paimti transplantacijai,
iforminimo rastu tvarkos patvirtinimo” pakeitimo™ patvirtintos tvarkos apraso 2 punkto dalj
,Mirusiojo artimyjy del nepriestaravimo atsiklausiama <..>” keisti i ,, Mirusiojo artimyjy apie

mirusiojo pageidavima dél organy dovanojimo atsiklausiama <...>”.
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SANTRAUKA

Darbo tema: Laisvas informuotas asmens sutikimas
Pagrindinés savokos: asmens sutikimas, autonomija, Zmogaus teisiy ir biomedicinos

konvencija

Siame darbe analizuojama asmens informuoto sutikimo institutas, kurio déka asmenys
igyvendina savo autonomija priimdami informuotus ir pagristus sprendimus. Darbe siekiama
atskleisti tiek teoring, tiek prakting informuoto sutikimo instituto reik§mg ir jtaka gydytoju civilinei
atsakomybei. Darba sudaro penkios dalys. Pirmiausiai pateikiama informuoto asmens sutikimo
doktrinos etiné reikSmée. Sekanciose darbo dalyse analizuojami nacionaliniai ir tarptautiniai teisés
aktai, reglamentuojantys laisvo informuoto asmens sutikimo instituta. Taip pat aptariama teismu
praktika, susijusi su teisés akty, reikalaujanciy asmens sutikimo, igyvendinimu. Darbo pabaigoje
patvirtinama hipoteze, kad laisvo informuoto asmens sutikimo teisiniame reglamentavime Lietuvoje

dar yra Siokiy tokiy spragy.

53



SUMMARY

Theme: Informed consent

Keywords: Informed consent, autonomy, Convention on Human Rights and Biomedicine

The purpose of this writing is to analyses the doctrine of informed consent. Person exercises
his autonomy by making informed and reasonable decisions. The writing attempts to disclose a
theoretical and practical role of the informed consent institute and its influence on physician’s civil
liability. This work consists of five parts. First of all is given ethical importance of informed
consent doctrine. In the following parts of the work it is analyzed national and international
regulations on informed consent. There is short Lithuanian case law on informed consent overview.
At the end it is concluded that there are some gaps in Lithuanian law concerned with informed

consent.
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