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Santrauka

Pagal galimos jtakos sutikimui dalyvauti biomedicininiuose tyrimuose pobudj yra skiria-
mos pazeidZiamy asmeny grupés. Kai kurie Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme ir kitu-
ose Lietuvos Respublikos teisés aktuose nustatyti klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy su
pazeidZiamais asmenimis reikalavimai yra budingi tik Lietuvos nacionalinei teisei ir tam
tikrais atvejais gali buti vertinami kaip pertekliniai, ribojantys tyrimy su pazeidzZiamais as-
menimis atlikimqg bei jy kontrolg Lietuvoje. Straipsnyje nagrinéjamos bendros pazeidzZiamy
asmeny apsaugos garantijos ir pateikiama psichikos ligoniy dalyvavimo tyrimuose (psichikos
ligoniy sutikimui taikomi reikalavimai, psichikos ligoniy kompetencija duoti sutikimg, suti-
kime dalyvaujantys asmenys) teisinio reguliavimo analize.

pazeidZiami asmenys, psichikos ligoniai.
Ivadas

Teisés normy, reguliuojanciy klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy (KVPT, tyrimai)
vykdyma, paskirtis yra uztikrinti, kad: 1) KVPT metu surinkta moksliné informacija
apie vaistg buty kokybiska (tiksli, visapusiska, patikima), t. y. tinkama vaistinio prepara-
to savybéms vertinti; 2) KVPT dalyvaujanciy tiriamyjy asmeny geroveé, teisés ir interesai
buty apsaugoti. Europos Sajungoje imtasi priemoniy suvienodinti teisinius KVPT vykdymo
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reikalavimus - priimtos Europos Sajungos direktyvos 2001/20/EB' ir 2005/28/EB? bei jomis
nustatyta, kad visus KVPT privaloma vykdyti, laikantis geros klinikinés praktikos (GKP)
nuostaty. Nacionaliniai teisés aktai, jgyvendinantys minétas direktyvas, reglamentuoja
KVPT atlikimo, kontrolés, liudijimy ir leidimy atlikti KTVP i$davimo tvarka bei atvejus, kai
liudijimas ar leidimas nei§duodamas®*>.

Atsizvelgiant | skirtingy populiacijy ypatumus, biomedicininiuose tyrimuose yra
i$skiriamos pazeidziamy asmeny grupés. Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (BTE])
pazeidziamus asmenis apibrézia kaip asmenis, kuriy sutikimui dalyvauti biomedicininiame
tyrime gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés, i§vardina pazeidziamy asmeny grupes bei nus-
tato jy apsaugos garantijas. Kai kurie tyrimy su pazeidziamais asmenimis reikalavimai, nus-
tatyti BTE] ir kituose jstatymuose, yra budingi tik Lietuvos nacionalinei teisei ir tam tikrais
atvejais gali bati vertinami kaip pertekliniai bei ribojantys KVPT atlikima Lietuvoje.

Sio straipsnio tikslas — i§nagrinéti nacionaliniy teisés akty nuostaty, reglamentuojanciy
pazeidziamy asmeny dalyvavima KVPT, savitumus. BTE] be bendryjy pazeidziamy asmeny
apsaugos garantijy, nustato specialius reikalavimus nepilnameciy ir psichikos sutrikimus
turin¢iy asmeny sutikimui dalyvauti tyrime. Vaiky dalyvavimo KVPT teisinio reguliavimo
Lietuvoje problematikg i§samiai nagrinéjo J. Juskevicius®, D. Stakiaitis” ir K. Zamaryteé-
Sakviciené®, todél $iame straipsnyje apsiribojama bendry pazeidziamy asmeny apsaugos
garantijy ir psichikos ligoniy sutikimo dalyvauti KVPT teisinio reguliavimo analize.

Pasirinktos straipsnio problematikos aktualuma patvirtina tai, kad po GKP inspekcijos
metu nustatyty pavojingy (kritiniy) pazeidimy Lietuvoje vykusiame psichiatriniame tyrime
Lietuvos Respublikos Seimo kontrolierius 2013 m. kovo 19 d. rekomendavo Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos (VVKT) vir$ininkui apsvarstyti galimybe per metus tikrinti bent
vieng i$ psichiatriniy KVPT®. Teisinio reguliavimo spragos, jstatymy jgyvendinamuyjy akty
reguliavimo stoka ir perteklinés pazeidziamy asmeny apsaugos garantijos apsunkina ne tik
psichiatriniy tyrimy vykdyma, bet ir leidimy atlikti Siuos tyrimus iSdavima bei jy kontrole
Lietuvoje.

' 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant Zmonéms
skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo. [2001] OL L 121/34.

> 2005 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyvos 2005/28/EB, nustatancios geros klinikinés praktikos, susi-

jusios su tiriamaisiais Zmonéms skirtais vaistais, principus bei i§samias gaires ir leidimui gaminti ir

importuoti tokius vaistus keliamus reikalavimus. [2005] OL L91/13.

Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio pre-

parato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprasas, patvirtintas Lietuvos Respub-

likos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435, su pakeitimais. Valstybés

zZinios. 2006, Nr. 62-2292; 2010, Nr. 108-5566; 2011, Nr. 33-1569; 2011, Nr. 96-4524.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056.

*  Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 44-1247.

Juskevicius, J. Kai kurie nepilnameciy jtraukimo j klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus teisiniai

aspektai. Sveikatos mokslai. 2009, 6(66): 27-34.

Stakisaitis, D. Vaiky gydymo vaistais teisinio reglamentavimo aspektai. Jurisprudencija. 2008, 12(114):

36-43.

Zamaryteé-Sakaviciené, K. Asmens sutikimo dalyvauti pediatriniame klinikiniame vaistinio preparato

tyrime teisiniai aspektai. Socialiniy moksly studijos. 2013, 5(1): 275-290.

Pazyma dél Seimo kontrolieriaus iniciatyva pradéto tyrimo prie§ Valstybine vaisty kontrolés tarny-

ba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos. Seimo kontrolieriy jstaiga [interak-

tyvus]. Vilnius, 2013, Nr. 4D-2012/1-1418 [zitréta 2013-04-18]. <http://www.lrski.lt/index_neig.
php?p=0&n=62&I=It&search=0&gr=&pazyma=7021>.
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Sio straipsnio objektas yra Europos Tarybos, Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos
teisés akty nuostatos, reglamentuojancios svarbiausius pazeidziamy asmeny dalyvavimo
KVPT aspektus (pazeidziamy asmeny savoka, grupés, bendrieji apsaugos reikalavimai,
psichikos ligoniy sutikimui taikomi reikalavimai, psichikos ligoniy kompetencija duoti
sutikimg).

Straipsniu siekiama: 1) jvertinti, ar Lietuvoje teisés normomis nustatant pazeidziamy
asmeny dalyvavimo KVPT tvarka néra sudaromos nepagrjstos klittys atlikti KVPT su
pazeidziamais asmenimis; 2) iSanalizuoti psichikos ligonio sutikimo dalyvauti KVPT
teisinio reglamentavimo problemas; 3) pateikti pasialymus nustatytoms problemoms spresti.

Rasant straipsnj taikyti literatiros $altiniy, dokumenty analizés, sisteminés analizés,
lyginamasis, sintezés ir apibendrinimo metodai.

1. Bendrieji pazeidziamy asmeny apsaugos reikalavimai
1.1.  PazeidZziamy asmeny sgvoka ir grupés

Atsizvelgiant j skirtingy populiacijy ypatumus, klinikiniuose tyrimuose yra skiriamos
pazeidZziamy asmeny grupés — tai asmenys, kuriy kompetencija (gebéjimas, galéjimas) du-
oti sutikimg dalyvauti tyrime dél tam tikry priezas¢iy yra kvestionuotina'. BTE] 5 str. 1 d.
pazeidZziamus asmenis apibrézia kaip asmenis, kuriy sutikimui dalyvauti biomedicininiame ty-
rime gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés. Istatymas i$vardina 6 pazeidziamy asmeny grupes
(asmenys, turintys psichikos sutrikimy, bet galintys duoti sutikima dalyvauti biomedicinin-
iame tyrime; nepilnameciai; studentai, jei jy dalyvavimas biomedicininiame tyrime susijes su
studijomis; asmenys, gyvenantys globos jstaigose; kariai jy tikrosios karinés tarnybos metu;
sveikatos priezitros jstaigy, kuriose atliekamas biomedicininis tyrimas, darbuotojai, pavaldas
tyréjui) ir imperatyviai nurodo, kad biomedicininiai tyrimai negali buti atliekami su jkalinimo
jstaigose ar kitose laisvés atémimo vietose esanciais asmenimis. GKP taisykliy 1.61 p. BTE]
pateikta pazeidziamy asmeny apibrézimg detalizuoja, nurodydamas aplinkybes, kurios gali
turéti pernelyg didelés jtakos PA sutikimui savanori$kai dalyvauti klinikiniame tyrime, t. y.
»kokios nors naudos liukesciai arba aukstesniyjy pareigiiny ker$to baimeé, atsisakius daly-
vauti tyrime“". Pagal galimos jtakos savanoriskam sutikimui pobudj GKP taisyklés pateikia
du pazeidziamy asmeny grupiy sarasus'?. BTE] nustatytas pazeidziamy asmeny sarasas yra
siauresnis nei GKP taisyklése. Ministro jsakymu patvirtintomis GKP taisyklémis nustatytas
teisinis reguliavimas negali priestarauti jstatymui, ta¢iau BTE] 5 str. 3 d. nurodo, kad Lietuvos
bioetikos komitetas motyvuotu sprendimu gali pripazinti (priskirti) ir kity (ne tik i$vardinty
BTE] 5 str. 1 d.) asmeny grupes paZeidZiamais asmenimis. Tokio Lietuvos bioetikos komiteto
sprendimo motyvai galéty buti paremti GKP taisyklése nustatytais galimos jtakos savanoriskam
sutikimui kriterijais (,naudos likesciai arba aukstesniyjy pareigiiny kersto baimé®) ir GKP
taisykliy 1.61 p. pateiktais pazeidziamy asmeny grupiy sarasais.

10 Miracle, V. Vulnerable Populations in Research. Dimensions Of Critical Care Nursing. 2010, 29(5):
242-245.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymu Nr. 320 patvirtintos
Geros klinikinés praktikos taisyklés. Valstybés Zinios. 1998, Nr. 57-1608.

Hierarchinés grupés nariai medicinos, farmacijos, stomatologijos ir slaugos studentai, pavaldus
ligoninés bei laboratorijos personalas, farmacijos pramonés darbuotojai, kariniy pajégy nariai ir asme-
nys, laikomi jkalinimo jstaigose; pacientai, sergantys nepagydomomis ligomis, arba tokie, kuriy buklé
kritiska, asmenys, gyvenantys slaugos jstaigose, bedarbiai arba vargsai, etniniy mazumy grupés, bena-
miai, klajokliai, pabégeéliai, nepilnameciai, taip pat ir asmenys, kurie patys nepajégus duoti sutikimg.
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Svarbu pazymeéti, kad minétuose teisés aktuose pateikiama pazeidZziamy asmeny grupiy
klasifikacija skiriasi nuo pazeidziamy asmeny grupiy, kurios yra nurodytos Europos
Komisijos' ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos vir$ininko jsakymu' patvirtintos lei-
dimui atlikti KVPT gauti paraiskos formos F.3.3 dalyje:

1lentelé. KVPT paraiskos formos F3 dalis

Z
[+

F.3 Tiriamyjy grupés Taip

F.3.1 Sveiki savanoriai 0
F.3.2 Pacientai
F.3.3 Specifinés pazeidziamos grupés:

F.3.3.1 Vaisingo amZiaus moterys

F.3.3.2 Vaisingo amzZiaus moterys, naudojancios kontracepcija
F.3.3.3 Nésciosios
F.3.3.4 Zindyvés

F.3.3.5 Pacientai, kuriems butina neatidéliotina pagalba

o (o |o |0 |o |0 |C
o [0 |o o |o |0 |C (0O

F.3.3.6 Asmenys, negalintys duoti sutikimo:
F.3.3.6.1 Jei taip, patikslinkite:

F.3.3.7 Kita:

F.3.3.7.1 Jei taip, patikslinkite:

[}
o

Taigi trijuose Lietuvos teisés aktuose nurodomos pazeidziamy asmeny grupés skiria-
si. BTE] ir GKP taisyklése pateikiami pazeidZziamy asmeny sgrasai nesutampa, be to, jie
neapima visy leidimui atlikti KVPT gauti parai$koje nurodyty specifiniy pazeidziamyjy
asmeny grupiy (vaisingo amzZiaus motery, nés¢iyjy, Zindyviy).

1.2.  Vaisingo amziaus, nés¢iy ir Zindanciy motery priskyrimo pazeidziamy
asmeny grupei svarba

Siekdami i$vengti teisinés atsakomybés uz galima Zalg nésc¢iai moteriai, vaisiui (embrionui)
ar zindomam kadikiui, KVPT uzsakovai vengia atlikti tyrimus su nés¢iosiomis, Zindanciomis,
vaisingo amziaus moterimis, jy apsaugos tikslu atitinkamai suformuluoja jtraukimo ir
nejtraukimo j tyrima kriterijus®. Taciau Sios asmeny grupés taip pat susiduria su jvairiais
sveikatos sutrikimais, kuriems reikalingas medikamentinis gydymas. Nesant pakankamy
KVPT duomeny apie vaisto saugumg ir veiksminguma, pvz., nés¢iyjy populiacijoje, gydymo

* Europos Komisijos 2010 m. kovo 30 d. i$samios gairés 2010/C 82/01 dél prasymy gauti kompetentin-
gos institucijos leidima atlikti Zmonéms skirto vaistinio preparato klinikinius tyrimus, esminiy pataisy
ir deklaracijos apie klinikinio tyrimo pabaiga pateikimo (CT-1). [2010] OL C82/1.

Paraiskos leidimui atlikti Zmonéms skirty vaistiniy preparaty klinikinj tyrimg gauti, prane$imo apie
esmines pataisas ir tyrimo pabaigos deklaracijos pateikimo tvarkos aprasas, patvirtintas Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2006 m.
liepos 14 d. jsakymu Nr. 1A-396. Valstybés zinios. 2006, Nr. 81-3241.

Merton, V. The Exclusion of Pregnant, Pregnable, and Once-Pregnable People (a.k.a. Women) from
Biomedical Research. American Journal Of Law ¢ Medicine.1993, 19(4): 369.
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metu kyla rizika vaisiaus (embriono, gimsiancio vaiko) ir nés¢ios moters sveikatai'®. Todél tokie
klinikiniai tyrimai yra batini paciy nésciyjy ir gimsianciy vaiky labui.

Oviedo konvencijos" 18 str. ir BTE] 3 str. 2 d. embrionui'® ir vaisiui” nustato tam tikra
apsauga biomedicininiy tyrimy srityje. Kai kuriy autoriy nuomone, klinikiniame tyrime,
kuriame dalyvauja nésc¢ia moteris, tiek ji pati, tiek jos vaisius yra laikytini pacientais
(tiriamaisiais asmenimis)**?'. Ta¢iau Lietuvoje civilinio teisnumo (galéjimo turéti civilines
teises ir pareigas) atsiradimas siejamas su gimimu (CK 2.2 str. 1 d.). Tai reigkia, kad vaisius
(embrionas) néra laikomas teisiy subjektu, kurio vardu sutikima dalyvauti tyrime turéty
duoti jo atstovai. Vaikas per savo atstovus dalyvauty sutikimo procese, kuriam reikalavi-
mus nustato BTE] ir kiti teisés aktai, tik nuo gimimo momento. Jtraukiant nés¢iag moterj i
KVPT, pagal BTE] uztekty jos vienos, kaip tiriamojo asmens, sutikimo - j vaiko tévo valia
tyréjas neprivaléty atsizvelgti. Pabréztina, kad BTE] 3 str. 1 d. pats vaisius (ne néscia moteris)
gali bati biomediciniy tyrimy objektu. Taip pat Lietuvoje su embrionu leidziama atlikti kli-
nikinius stebéjimus (neinvazinius tyrimus), o su vaisiumi - biomedicininius tyrimus, kuriy
numatoma nauda tiriamam vaisiui vir$ija medicining rizikg (BTE] 3 str. 2 d.). Teisés aktuose
néra numatyta, kas turéty duoti sutikimag vykdyti tokius tyrimus.

Nei BTE], nei GKP taisyklés nepriskiria nésciy ir zindan¢iy motery pazeidziamy asmeny
grupei ir neuztikrina joms pazeidziamiems asmenims taikomos apsaugos. Tokj reguliavima
galima sieti su tuo, kad né$tumas ir zindymas néra laikomi buklémis, dél kuriy moters kom-
petencija (gebéjimas) duoti laisva ir informuota sutikima dalyvauti KVPT galéty buti kves-
tionuojama, t. y. neatitinka teisinio asmeny priskyrimo pazeidziamiems asmenims kriteri-
jaus. Be to, Lietuvos bioetikos komitetas, remdamasis galiojanc¢ia BTE] 5 str. 3 d., galéty
nésciasias (zindyves) pripazinti pazeidziamais asmenimis ir tokiu badu garantuoti joms (o
kartu ir embrionui, vaisiui, kiadikiui) apsauga, numatyta BTE] 7 straipsniu. Tadiau siekiant
suderinti Lietuvos teisés aktus su visoje Europos Sajungoje galiojancia leidimui atlikti KVPT
gauti parai$kos forma, BTE] 5 str. turéty buti papildytas, jtraukiant j jj vaisingo amziaus,
néscias ir Zindancias moteris.

1.3. Pazeidziamy asmeny apsaugos garantijos ir leidimy atlikti
KVPT i$davimo ribojimas

Ilga laikg tyrimai su pazeidziamais asmenimis buvo vangiai atliekami dél vyraujancio
poziurio, kad tokie tyrimai yra neetiski. PrieS§inga nuomoné teigty, kad neetiska nesuteikti
galimybés pazeidziamiems asmenims dalyvauti biomedicininiuose tyrimuose ir tokiu budu
gauti asmening ir / ar grupine nauda, o jsitikinimas, kad kiti asmenys Zino, kas yra geriausia

' The PLoS Medicine Editors. Drug Development for Maternal Health Cannot Be Left to the Whims of

the Market PLoS Med [interaktyvus]. 2008, 5(6): 140 [Zzitiréta 2013-04-11]. <http://www.plosmedicine.

org/article/metrics/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.0050140;jsessionid=FC58B269178859

B36DD2CB536A1DF8DD>.

Europos Tarybos konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo

srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija). Valstybés Zinios. 2002, Nr. 97-425.

Embrionas - Zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo apvaisinimo momento (zigotos susidarymo)

iki moters astuntos néstumo savaités pabaigos (BET] 2 str. 4 d.).

' Vaisius — Zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo moters devintos néstumo savaités pradzios iki
gimimo (BET] 2 str. 15 d.).

2 Tltis, A. Who Is A Patient and Why Does It Matter? American Journal Of Bioethics. 2011, 11(5): 62-64.

2t Chervenak, E; McCullough, L. An Ethically Justified Framework for Clinical Investigation to Benefit
Pregnant and Fetal Patients. American Journal Of Bioethics. 2011, 11(5): 39-49.


http://www.plosmedicine.org/article/metrics/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.0050140;jsessionid=FC58B269178859B36DD2CB536A1DF8DD
http://www.plosmedicine.org/article/metrics/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.0050140;jsessionid=FC58B269178859B36DD2CB536A1DF8DD
http://www.plosmedicine.org/article/metrics/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.0050140;jsessionid=FC58B269178859B36DD2CB536A1DF8DD
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pazeidziamiesiems, gali reiksti pernelyg paternalistinj pozitrj j juos®>. KVPT turi atsaky-
ti j svarby mokslinj klausima, kad buty pateisinamas®, t. y. galéty atnesti gruping nauda
tam tikrai asmeny populiacijai (tyrime gauti moksliniai duomenys ateityje pagerinty ati-
tinkamos buklés pacienty gydyma). Todél svarbu ne tik patenkinti pazeidziamy asmeny
poreikius biomedicininiuose tyrimuose, bet kartu — gerbti $iy asmeny integraluma, neat-
liekant nereikalingy tyrimy (pvz., pasenusiy, pasikartojanc¢iy)*. Be grupinés naudos, kurig
gauty pazeidZiami asmenys dél papildomy moksliniy duomeny ir patobulinty medicininiy
intervencijy, biomedicininiuose tyrimuose yra galima ir asmeniné nauda: terapiné,
edukaciné, autonomijos realizavimo, altruizmo ir visuomeniskumo ireiskimo®. Rizika, sus-
ijusi su pazeidziamy asmeny dalyvavimu tyrime, turi biiti minimizuota. Sias ir kitas KVPT,
kuriuose dalyvauja pazeidZziamy asmeny grupés, salygas nustato tarptautiniai ir Lietuvos
teisés aktai.

Pagal BTE] 7 str. 1 d. biomedicininius tyrimus su pazeidziamais asmenimis leidZziama
atlikti tik tuomet, kai laikomasi visy $iy salygu: 1) tokj biomedicininj tyrima galima atlikti
tik su pazeidziamais asmenimis; 2) biomedicininio tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai
pagerinti $iy tiriamuyjy sveikata; 3) biomedicininis tyrimas nesukels pavojaus tiriamojo svei-
katai ar gyvybei. Reikalinga jvertinti, kaip konkreciose situacijose kiekviena i§ BTE] 7 str.
numatyty salygy gali riboti KVPT atlikima su paZeidziamais asmenimis.

Pirma BTE] 7 str. 1 d. jtvirtinta biomedicininiy tyrimy su pazeidZiamais asmenimis sgly-
ga numato, kad tyrima galima atlikti tik tada, kai tokj biomedicininj tyrima galima atlikti tik
su pazeidziamais asmenimis. Ji reiskia, kad, pavyzdziui, psichikos ligonj draudziama jtrauk-
ti § KVPT, kuriame néra nustatinéjamas tiriamojo preparato poveikis jo psichikos ligai, o
vaikai negali dalyvauti tyrimuose, kuriuose néra tiriama vaisto pediatriné indikacija. Tokia
norma i$ pirmo zvilgsnio atitinka Direktyvos 2001/20/EB ir Oviedo konvencijos nuostatas,
pagal kurias moksliniai tyrimai su asmenimis, neveiksniais duoti sutikimg, gali bati atli-
ekami tik tada, kai panasaus veiksmingumo moksliniai tyrimai negali bati atlikti su asme-
nimis, veiksniais duoti sutikimg. Ta¢iau pasakytina, kad minéti tarptautiniai dokumentai
kalba tik apie negalin¢ius duoti sutikimo asmenis. BTE] numato analogiska salyga tyrimams
su visais pazeidZziamais asmenimis, o kartu ir su asmenimis, turinciais psichikos sutrikimuy,
bet galinciais duoti sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime (BTE] 5 str. 1 d.1 p.). Todél
Lietuvoje, pavyzdziui, cukriniu diabetu sergantis psichikos ligonis, kompetentingas duoti
sutikimag, negaléty dalyvauti terapiniame diabeto tyrime, net jei toks tyrimas buity naudingas
jo sveikatai. Manytina, kad kompetentingy psichikos ligoniy atzvilgiu aptariama nuostata
yra pernelyg griezta ir nepagristai ribojanti tiriamiesiems naudingy tyrimy atlikima bei jy
ligy gydymui reikalingy vaisty kirima Lietuvoje.

Pagal antrg salyga, KVPT su pazeidziamais asmenimis atlikti galima tik tada, kai jy re-
zultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti $iy tiriamyjy sveikatg. Taigi Lietuvoje pazeidziamy
asmeny atzvilgiu jtvirtintas tiesioginés ir realios naudos reikalavimas®. Pasakytina, kad BTE]
nustatyta reikalavima su pazeidziamais asmenimis vykdyti tik terapinius tyrimus psichikos
ligoniy atzvilgiu dar kartg pabrézia Psichikos sveikatos priezitros jstatymo 18 str. 3 d., pa-

2 Alexander, S. As long as it helps somebody’: why vulnerable people participate in research. Interna-

tional Journal Of Palliative Nursing. 2010, 16(4):173-178.

Robert, M. Veatch. Indiference of subjects: an alternative to equipoise in randomized clinical trials.
Social Philosophy and Policy. 2002, 19: 295-323.

Nordentoft, H.; Kappel, N. Vulnerable participants in health research: methodological and ethical
challenges. Journal Of Social Work Practice. 2011, 25(3): 365-376.

Alexander, S., supra note 22.

Juskevicius J., supra note 6, p. 32.
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gal kurig klinikiniai eksperimentiniai gydymo metodai, psichochirurgija psichikos ligoniui
gali bati taikomi tik gydymo tikslu. Oviedo konvencija laisviau nei BTE] reguliuoja asmeny,
negalin¢iy duoti sutikimo, apsauga, nes pagal Konvencija individuali nauda tokiems tiria-
miesiems gali buti tik potenciali, o i§imtiniais atvejais su jais leidziama atlikti minimalios
rizikos tyrimus, net jeigu pats tiriamasis asmuo i§ tyrimo naudos negaus — nauda gali bati
siejama su ,,tokios pat buklés asmeny“ grupe?. Tokiu reguliavimu siekiama, kad pazeidziami
asmenys netapty ,terapiniais naslaiciais (angl. therapeutic orphans)®, kuriy sveikatos sutri-
kimui néra moksliskai pagrjsto gydymo. Pagal Tarptautiniy sutarc¢iy jstatymo 11 str. 2 d.,
esant prieStaravimui tarp ratifikuotos sutarties ir nacionalinio jstatymo nuostaty, kolizija
sprendZiama pirmosios naudai. Ta¢iau Oviedo konvencijos 27 str. jtvirtina sutarties Saliy
diskrecija nusistatyti platesnio masto apsauga biologijos ir medicinos taikymo srityje, negu nus-
tatyta Sioje Konvencijoje. Todél BTE] numatyta grieztesné KVPT dalyvaujanciy pazeidziamy
asmeny apsauga nepriestarauja Lietuvos Respublikos tarptautiniams jsipareigojimams. Vis
délto §i teisés norma riboja tyrimy vykdyma, kai jy metu dar néra patvirtinta terapiné nauda
(néra jrodytas tiriamojo preparato veiksmingumas ir saugumas). I-II fazés tyrimai pagal $ia
norma negaléty buti atliekami su pazeidziamais asmenimis (I fazés tyrimas - tai vaisto farma-
kologijos Zmogaus organizme tyrimas, kuris neturi tikslo jvertinti gydomojo poveikio. IT fazés
KVPT metu siekiama nustatyti veiksmingas dozes, ju efektyvuma, gauti pirminius tiriamojo
vaisto veiksmingumo ir saugumo jrodymus). III fazés tyrimy metu jau siekiama jsitikinti,
kad vaistas yra veiksmingas ir saugus vartojant pagal tam tikra indikacija tam tikra liga ser-
gantiems pacientams?, todél j Siuos tyrimus buty leistina jtraukti pazeidziamus asmenis, jei
dalyvavimas tyrime galéty realiai pagerinti jy sveikata. Siekiant, kad vaistiniy preparaty,
reikalingy pazeidziamy asmeny populiacijoms, kiirimas nebuty nepagrjstai ribojamas, BTE]
7 str. 1 d. 3 p. tikslinga pakeisti, nustatant galimybe iSimtiniais atvejais su pazeidZiamais asme-
nimis atlikti minimalios rizikos neterapinius tyrimus. Pasakytina, kad analogi$kos nuostatos
jtvirtintos pasauliniu mastu pripazjstamose ir Lietuvoje negaliojanciose GKP taisyklése -
negydomieji tyrimai galéty buti atliekami su tiriamaisiais, nekompetentingais duoti suti-
kimo, jeigu jvykdytos GKP taisyklése nustatytos salygos: minimali rizika sveikatai, tyrimo
nejmanoma atlikti su asmenimis, galinc¢iais duoti sutikimg, to nedraudzia jstatymas, gautas
atstovo sutikimas (GKP taisykliy 4.8.13 ir 4.8.14 p.).

Trecioji BTE] 7 str. jtvirtinta biomedicininiy tyrimy su pazeidziamais asmenimis salyga
teigia, kad tyrimas turi nesukelti pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei. Si nuostata galéty
buti suprantama taip, kad pazeidziami asmenys gali dalyvauti tyrime, kai jau yra gerai Zino-
mas naudos ir rizikos santykis ir, jam esant palankiam, vaistas yra registruotas kaip saugus
ir veiksmingas. Tadiau net ir registruoti vaistai yra susij¢ su tam tikra Zalos sveikatai rizika
(kiekvieno vaistinio preparato charakteristiky santraukoje yra aprasytos Zinomos nepagei-
daujamos reakcijos). Taigi grieztai aiSkinant $ig nuostata, pazeidziamy asmeny nebuty gali-
ma jtraukti j jokius KVPT. Pagal Oviedo konvencijos 17 str. ,,minimalus pavojus ir minimali
na$ta“ yra galima tyrimuose su asmenimis, negalinc¢iais duoti sutikimo. Siekiant sudaryti
palankias salygas pazeidziamiems asmenims dalyvauti jiems naudinguose tyrimuose, BTE]

¥ Europos Tarybos konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo

srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija), supra note 17, 17 str.

Knoepftler, N. Research: ethical norms for medical research on humans. Bundesgesundheitsblatt, Ge-

sundheitsforschung, Gesundheitsschutz [interaktyvus]. 2008 [ziaréta 2013-04-11]. <http://www.ncbi.

nlm.nih.gov/pubmed/18787866>.

¥ Stakiaitis, D., et al. Gera klinikiné praktika. Metodinés rekomendacijos tyréjui. Vilnius: BSPB
spaustuve, 2005, p. 38-40.
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vartojama ,,pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei“ savoka butina patikslinti, nurodant,
kokio lygio pavojus yra nepriimtinas tyrimuose su pazeidziamais asmenimis.

Pazeidziamiems asmenims taikomy KVPT reikalavimy turi laikytis visi tyrimus vy-
kdantys asmenys — uzsakovas turi pareiga uztikrinti, kad tyrimo su pazeidziamais asmeni-
mis protokolas atitinka visas BTE] 7 str. jtvirtintas salygas, KVPT metu vykdyti nustatyty
reikalavimy laikymosi prieziura (GKP taisykliy 5.1.1 ir kt. punktai); tyréjas, jtraukdamas
kiekviena konkrety pazeidziama asmenj j tyrima, turi jvertinti, ar galima jo atzvilgiu tikétis
terapinés naudos, ar tyrimas nesukels pavojaus jo sveikatai (GKP taisykliy 4.1.3, 4.3.1 ir kt.
punktai). Be to, jeigu leidimui ar pritarimui atlikti KVPT gauta paraiskos forma ir su ja pa-
teikti dokumentai neatitikty BTE] nustatyty reikalavimy, Valstybiné vaisty kontrolés tar-
nyba ir Lietuvos bioetikos komitetas negaléty i§duoti pritarimo ir leidimo atlikti KVPT?.
Todél anksciau pateikti siilymai dél pertekliniy ir nepagrjstai KVPT atlikimg varzanciy
nuostaty pakeitimo yra aktualas tyrimy dalyviams (pazZeidziamy asmeny grupéms), juos
vykdantiems asmenims (uzsakovams, tyréjams) bei kontrolés institucijoms.

2. Psichikos ligoniy sutikimas

2.1.  Psichikos sutrikima turin¢io asmens ir psichikos ligonio savokos teisés
aktuose

2 lentelé. VVKT svarstyty paraisky leidimui atlikti psichiatrinj tyrima gauti
skai¢ius nuo 2004 iki 2012 m.*

Metai 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Paraisky sk. 7 5 4 11 - 3 10 7 5

Psichiatriniuose tyrimuose kyla jvairios etinés problemos (pavyzdziui, susijusios su
konfidencialumo uztikrinimu, placebo skyrimu), tac¢iau daugiausiai etiniy diskusijy ke-
lia psichikos ligonio informuotas sutikimas dalyvauti tyrime.***Jstatymy nuostatose,
reglamentuojanciose psichikos ligoniy sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime, var-
tojamos skirtingas savokos $iai pazeidZziamy asmeny grupei apibadinti. Psichikos sveikatos
priezitiros jstatymo 18 str. 3 d. vartojama psichikos ligonio sagvoka®, o analogiskoje nuostato-
je, itvirtintoje BTE] 7 str. 3 d., - psichikos sutrikima turin¢io asmens savoka. Psichikos sutri-
kimo savoka néra apibrézta teisés aktuose, taciau psichikos ir elgesio sutrikimai yra i§vardinti
Lietuvoje galiojancios Tarptautinés ligy klasifikacijos TLK-10 5-ame skyriuje®. Aigkinant
Psichikos sveikatos priezitiros jstatymo 2 str. pateikiamus apibrézimus, galima daryti i$vada,

¥ Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas supra note 4, 4 straipsnio 11 dalis.

' Informacija apie klinikinius tyrimus Lietuvoje 2012 metais. Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos [interaktyvus]. Vilnius, 2012 [zitiréta 2013-04-
18]. < http://www.vvkt.lt/Metines-suvestines>.

* Osborn, D. P; Fulford, K. W. Psychiatric research: what ethical concerns do LRECs encounter? J Med

Ethics. 2003, 29: 55-56.

Serretti, A.; Artioli, P. Ethical problems in pharmacogenetic studies of psychiatric disorders. The Phar-

macogenomics Journal. 2006, 6: 1-7.

Lietuvos Respublikos psichikos sveikatos priezitiros jstatymas. Valstybés Zinios. 1995, Nr. 53-1290.

Tarptautinés statistinés ligy ir sveikatos sutrikimy klasifikacijos desimtasis pataisytas ir papildytas lei-

dimas Australijos modifikacija. TLK-10-AM [interaktyvus]. Sidnéjus, Nacionalinis medicininés kla-

sifikacijos centras, 2008 [Ziaréta 2013-06-19]. <http://ebook.vlk.It/e.vadovas/index.jsp>.
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kad psichikos ligonio statusa asmuo jgyja nuo to momento, kai jo medicinos dokumentuose
gydytojas psichiatras oficialiai uzfiksuoja psichikos ligos diagnoze, jtvirtintg tarptautinés
ligy klasifikacijos TLK-10-AM 5 skyriuje. ,,Todél netgi ir tokiy buseny, kurias daugelis
zmoniy savo gyvenime yra patyré (pavyzdziui, ko$mariski sapnai (TLK-10-AM-F51.5), nak-
tinis siaubas (TLK-10-AM-F51.4), emocinis miego sutrikimas (TLK-10-AM-F51.9) ir pan.),
diagnozavimas tampa formaliu pagrindu asmenj laikyti psichikos ligoniu“**. Manytina, kad
specialios apsaugos biomedicininiuose tyrimuose nustatymui tai yra pernelyg platus asmeny
ratas.

Psichikos ligonio sutikimo dalyvauti KVPT problematika susijusi su rizika, jog psichikos
liga gali neigiamai paveikti intelektualinj arba valinj sutikimg duodancio asmens kompe-
tencijos aspekta. Psichikos sveikatos priezitros jstatymo 18 str. 3 d. nustato, kad kliniki-
niai eksperimentiniai gydymo metodai, psichochirurgija gali bati taikomi tik jeigu ligonis
tai sgmoningai suprato ir davé rastiskq sutikimg. BTE] 5 str. 1 d. pazeidziamy asmeny
grupei priskiria asmenis, turin¢ius psichikos sutrikimy, bet galinéius duoti sutikimg daly-
vauti biomedicininiame tyrime, BTE] 7 str. 3 d. nustato reikalavimus asmeny, turinciy
psichikos sutrikimy, bet galinciy duoti sutikimg, sutikimo procedurai. Taigi pagal Lietuvos
Respublikos jstatymus su psichikos ligoniu atlikti KVPT leidZiama tik tuo atveju, kai jis yra
kompetentingas, t. y. gali samoningai suprasti ir pats duoti sutikima dalyvauti tyrime.
Tiek Oviedo konvencijos 17 str., tiek Direktyvos 2001/20/EB5 str. papildoma apsauga nu-
matyta asmenims, negalintiems duoti sutikimo¥, o su psichikos ligoniais, galin¢iais duo-
ti sutikimg, KVPT gali bati vykdomi be papildomy apsaugos garantijy. Oviedo konvencija
ir Direktyva 2001/20/EB leidzia nustatyti grieztesnius reikalavimus, nei numatyti $iuose
tarptautiniuose dokumentuose, todél BTE] ir psichikos sveikatos prieziros jstatymo reika-
lavimai, netiesiogiai draudziantys su nekompetentingais psichikos ligoniais vykdyti tyrimus,
nepazeidzia Lietuvos tarptautiniy jsipareigojimy.

Lietuvos jstatymuose nustatytas draudimas jtraukti j tyrimus psichikos ligonius,
nekompetentingus duoti sutikima, sietinas su Lietuvos Respublikos Konstitucijos 21 str.,
pagal kurj ,Su Zmogumi, be jo Zinios ir laisvo sutikimo, negali biti atliekami moksliniai
ar medicinos bandymai.“ Taciau pagal Civilinio kodekso 2.133 str. 1 d. atstovas sandorius
sudaro atstovaujamojo vardu - atstovo sutikimas teisine prasme yra prilyginamas paties at-
stovaujamojo asmens sutikimui. Todél galima manyti, kad teisinis reguliavimas, leidZiantis
nekompetentinga asmenj jtraukti j tyrima be jo paties kompetentingo sutikimo, bet gavus
tinkamai iSreiksta jo atstovo(-y) sutikima, nepriestarauty minétai Konstitucijos nuostatai.
Tokio reguliavimo pavyzdys yra galiojanc¢ios BTE] 7 str. 2 d. nuostatos dél nepilnameciy ats-
tovavimo duodant sutikima jiems dalyvauti biomedicininiuose tyrimuose. BTE] ir Psichikos
sveikatos prieziiros jstatyme vartojamos psichikos ligonio ir psichikos sutrikima turincio
asmens savokos turéty buti suvienodintos ir susiaurintos, susiejant jas su psichikos ligonio
nekompetencija (negaléjimu) duoti sutikimg dalyvauti tyrime.

2.3.  DPsichikos ligonio kompetencijos vertinimas

Pagal Lietuvoje galiojancius jstatymus prie§ pradedant psichikos ligonio sutikimo daly-
vauti KVPT procediirg reikalinga jsitikinti, kad jis yra kompetentingas (galintis duoti samo-

% Benkunskas, V. Psichikos sveikatos priezitros terminy vartojimo teisiniame reglamentavime proble-

miniai aspektai. Sveikatos politika ir valdymas. 2012, 1(4): 163-184.
Europos Tarybos konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo
srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija), supra note 17, 17 str.
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ninga sutikimg), ta¢iau teisés normos nereguliuoja, kaip turi bati atliekamas $is vertinimas.
Si teisés spraga apsunkina tyrimy vykdymg ir jy kontrole (tyréjams néra aisku, kaip turi biti
nustatyta psichikos ligonio kompetencija; GKP inspektoriams néra galimybiy patikrinti, ar
kompetencija buvo nustatyta tinkamai), taip pat negali uztikrinti reikiamos psichikos ligo-
niy apsaugos tyrimuose. Psichikos ligonio kompetencijos vertinimo problematika yra pla¢-
iai nagrinéjama uzsienio $aliy mokslinéje literataroje, kompetencijos vertinimo metodikos
taikomos psichiatry praktikoje bei atsispindi kity valstybiy teisés aktuose, oficialiose tyrimy
vykdymo rekomendacijose.

Asmenys, sergantys psichikos ligomis, kompetencijos (gebéjimas, galéjimas) duoti
sutikima dalyvauti tyrime prasme néra homogeniska grupé®. Net ir sunkia psichikos liga
sergantis asmuo per se neturéty buti laikomas nekompetentingu®. Jvairas tyrimai rodo,
kad tik maza procentiné psichikos ligoniy dalis yra nekompetentingi priimti sprendimus,
susijusius su gydymu ar dalyvavimu tyrime. Prie$ atliekant sutikimo procedira, pacientui
gali bati uzduodami keli trumpi klausimai, i$ kuriy matytysi, ar reikalinga kvestionuoti as-
mens kompetencija ir atlikti i§samy jos vertinima*’. Psichikos ligonis gali buiti nekompetent-
ingas priimti sudétingus sprendimus, bet gebéti priimti paprastesnius. Taip pat to paties as-
mens kompetencija yra nevienoda skirtingose sprendimy priémimo sferose (srityse)*.. Todél
kompetencijos priimti medicininj sprendimg vertinimas turéty buti kiek jmanoma labiau
specializuotas, pritaikytas konkre¢iam atvejui*?. Reikalaujamas kompetencijos lygis turéty
priklausyti nuo informacijos apie tyrimg sudétingumo ir tyrimo rizikos, o kompetencijos
vertinimo metodai turéty apimti klausimus apie numatoma atlikti tyrima*(kokie yra tyrimo
tikslai; kurie tyrimo aspektai yra eksperimentinio pobudzio - ka siekiama nustatyti tyrime;
galima rizika ir nauda; kokios yra galimos dalyvavimo tyrime alternatyvos)*!. Psichikos li-
gonio kompetencija duoti sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime daznai yra kintanti
446, Todél ilgalaikio tyrimo metu pasikeitus reik§mingai informacijai apie tyrima (kai butina
i$ naujo gauti informuotg tiriamyjy sutikima pagal GKP taisykliy 4.8.2, 4.8.11 p.), rizikos
grupei priklausanciy psichikos ligoniy kompetencija turéty buti vertinama pakartotinai.

*  Dunn, L. B. Capacity to Consent to Research in Schizophrenia: The Expanding Evidence Base. Behav-
ioral Sciences and the Law. 2006, 24: 431-445.

¥ Saks, E. R.; Jeste, D. V. Capacity to Consent to or Refuse Treatment and/or Research: Theoretical Con-
siderations. Behavioral Sciences and the Law. 2006, 24: 411-429.

0 Palmer, B. W. Informed Consent for Schizophrenia Research: What is an Investigator (or IRB) to Do?
Behavioral Sciences and the Law. 2006, 24: 447-452.

‘" Dunn, L. B,, supra note 38, p. 431.

# Lantz, M. S. The Mac CAT-T for Evaluation of Decision-Making Capacity. Clinical Geriatrics. 2006,
14(2): 15-18.

“ Dunn, L. B,, supra note 38, p. 434-435.

* Research Involving Individuals with Questionable Capacity to Consent: Points to Consider. U.S. De-
partment of Health and Human Services [interaktyvus]. Bethesda, 2009 [Zziaréta 2013-06-30]. <http://
grants1.nih.gov/grants/policy/questionablecapacity.htm>.

* Huthwaite, S. ], et al. Declining Medical Decision-Making Capacity in Mild AD: A Two-Year Longitu-
dinal Study. Behavioral Sciences and the Law. 2006, 24: 453-463.

6 Moser, D., et al. Informed consent in medication-free schizophrenia research. American Journal of
Psychiatry. 2005, 162: 1209-1211.
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Uzsienyje yra sukurta ne maziau kaip 10 jvairiy metodiky, skirty nustatyti psichikos
ligonio kompetencija duoti sutikimg dalyvauti klinikiniame tyrime******°. Dazniausiai
yra vertinami keturi kompetencijos elementai (gebéjimai): supratimas (angl. understand-
ing), sietinas su pasirinkimui svarbios informacijos Zinojimu; suvokimas (angl. appreciat-
ing) - galéjimas pateikta informacija pritaikyti savo atzvilgiu, numatyti pasirinkimo pas-
ekmes; samprotavimas (angl. reasoning) - gebéjimas argumentuoti, logiskai pagristi savo
pasirinkimg ir pasirinkimo isrei$kimas (angl. evidencing a choice) - galéjimas isreiksti savo
apsisprendima®. Kiekvieno i $iy gebéjimy samprata ir ribos yra diskutuotini, o jy vertinimo
reikalingumas ir reikalaujamas manifestacijos lygis konkreciu atveju turéty priklausyti nuo
sprendimo konteksto (KVPT, psichikos sutrikimo pobtdzio) ir sprendimo svarbos (su spren-
dimu susijusios rizikos) pa¢iam ligoniui*%.

Kompetencija duoti informuotg sutikimg paprastai yra siejama su ,gebéjimu supra-
sti“ informacijg (pvz., Psichikos sveikatos priezitiros jstatymo 18 str. 3 d. vartojama savoka
»sgmoningai suprato®), todél literatiiroje, nagrinéjancioje psichikos ligoniy kompetencija pri-
imti sprendimus, yra dazniausiai kalbama apie asmenis, turin¢ius kognityvinius sutrikimus.
Sis poziiiris dazniausiai pasiteisina, nes kognityviniy gebéjimy deficitas stipriai koreliuoja su
nekompetencija priimti sprendimus®. Vyrauja nuomoné, kad asmuo, suprantantis atitinka-
mo reiskinio naudg ir rizika, pasirinkty tai, kas maksimizuoty nauda ir minimizuoty Zala
jo paties atzvilgiu®’. Taciau vertinant psichikos ligonio kompetencija duoti sutikima daly-
vavimui tyrime, svarbu atsizvelgti ir j tai, kad didelé psichikos sutrikimus turinc¢iy asmeny
subpopuliacija kencia nuo patologijy, kurios ver¢ia juos kenkti sau arba siekti, kad kiti asme-
nys juos zaloty. Tai sietina ne su intelektualiniu (kognityviniais gebéjimais, galéjimu suprasti
informacija), bet su valiniu (emociniu ir motyvaciniu) kompetencijos aspektu®. Pavyzdziui,
depresija sergantys pacientai paprastai yra laikomi kompetentingais duoti sutikima dalyvau-
ti KVPT, nes depresija nepaveikia asmens kognityviniy gebéjimy®°. Taciau sunkia depresijos
forma sergantis asmuo gali suprasti tyrimo rizika, bet neteikti jai didelés reik§més ir j ja
neatsizvelgti. Suicidiniy (savizudybés) minciy turintis asmuo gali sutikti dalyvauti tyrime,
tikédamasis, kad tyrimo procediros padarys zala jo sveikatai ar net sukels mirtj”. Ilgalaikis
sveikatos pageréjimas ar dar abstraktesné nauda - altruistinis pasiaukojimas visuomenés ir
mobkslo labui - §iems asmenims gali buti ne tiek svarbus, kiek jy ,dabartiniai“ psichologin-
iai poreikiai. Kaip nepagrjstas tikéjimas, kad dalyvavimas tyrime bus naudingas sveikatai

¥ Dunn, L. B,, supra note 38, p. 435.

® Jeste, D. V., et al. A New Brief Instrument for Assessing Decisional Capacity for Clinical Research. Arch
Gen Psychiatry. 2007, 64(8): 966-974.

¥ Hickman, N.; Prochaska, J.; Dunn, L. Screening for Understandingo of Research in the Inpatient Psy-
chiatry Setting. Journal Of Empirical Research On Human Research Ethics. 2011, 6(3):65-72.

% Saks, E. R;; Dunn, L. B.; Marshall, B. J.; Nayak, G. V;; Golsan, S.; Jeste, D. V. The California Scale of
Appreciation: A New Instrument to Measure the Appreciation Component of Capacity to Consent to
Research. American Journal of Geriatric Psychiatry. 2002, 10: 166-174.

' Dunn, L. B,, supra note 38, p. 435.

2 Saks, E. R;; Jeste, D. V., supra note 39, p. 412.

% Dunn, L. B,, supra note 38, p. 437.

*  Dew, R. E. Informed consent for research in Borderline Personality Disorder. BMC Medical Ethics.
2007, 8: 4.

> Elliott, C. Caring about Risks. Are Severely Depressed Patients Competent to Consent to Research?
Arch Gen Psychiatry. 1997, 54(2): 113-116.

6 Ibid.

7 Dew, R. E,, supra note 56.
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(angl. therapeutic misconseption)®, taip ir Sie psichologiniai poreikiai turéty bati laikomi
aplinkybémis, trukdanc¢iomis asmeniui duoti kompetentingg sutikima dalyvauti KVPT, nes
neadekvati motyvacija i$kreipty valinj kompetencijos aspekta (GKP taisykliy 1.61 p.).

Kai kuriais atvejais informacijos apie tyrima neteisingo suvokimo priezastis yra ne paci-
ento kompetencijos stoka, bet netinkamas informacijos pateikimas®. Psichikos ligonio kom-
petencija gali buti koreguojama — jvairtis metodai, kuriais siekiama pagerinti asmens gebéjima
duoti sutikimg dalyvauti tyrime, daznai pasiteisina °>¢" >, Du ar tris kartus atliekamas kom-
petencijos vertinimas prie§ tai pakartotinai pateikiant svarbia informacija apie tyrimga ir kore-
guojamas griZztamasis rysys (informacijos patikslinimas, paai$kinimas, atsizvelgiant i tai, kurie
klausimai pacientui buvo sudétingiausi) gali reik§mingai pagerinti gebé¢jima duoti sutikima da-
lyvauti tyrime®. Psichikos ligoniai taip pat lengviau supranta informacija apie KVPT, pateikta
struktirizuota forma arba naudojant kompiuterines prezentacijas, edukacine videomedziaga®.
Todél sutikimo procese tikslinga daugiau démesio skirti tam, kaip tyréjas galéty efektyviau
komunikuoti su potencialiais tyrimo dalyviais, serganciais psichikos ligomis®.

Apzvelgti psichikos ligonio kompetencijos vertinimo aspektai turéty buti detalizuoti
teisés aktuose ar metodinése rekomendacijose tyréjams. Nustatant taisykles kompetenci-
jos vertinimo procesui svarbu i$laikyti tam tikra pusiausvyra - nekompetentingas asmuo
negali duoti autonomisko sutikimo dalyvauti tyrime®, jo jtraukimas j tyrima priestarauty
biomedicininiy tyrimy etikai®® ir pazeisty Lietuvos Respublikos jstatymus, taciau itin auksti
kompetencijos standartai ne tik apriboty psichikos ligoniy autonomija, prisidéty prie jy sti-
gmatizacijos, bet taip pat daliai i$ jy atimty galimybe dalyvauti tyrimuose, kurie jiems buty
naudingi®.

2.4.  DPsichikos ligoniy sutikimo procese dalyvaujantys asmenys

Pagal BTE] 7 str. 3 d. ir Psichikos sveikatos priezitiros jstatymo 18 str. 3 d. du liudy-
tojai ir sveikatos prieziaros jstaigos, kurioje vykdomas tyrimas, vadovas turi patvirtinti
psichikos ligonio sutikima’®”’. GKP taisykliy 1.26 p. nesaliskq liudininkg apibrézia kaip
nepriklausantj nuo tyrimo asmenyj, kurio negaléty bet kokiu buidu paveikti su tyrimu susije as-

% Henderson, G. E., et al. Clinical Trials and Medical Care: Defining the Therapeutic Misconception.
PLo S Medicine. 2007, 4:1735-1738.

¥ Lidz, Ch. W. The Therapeutic Misconception and Our Models of Competency and Informed Consent.
Behavioral Sciences and the Law. 2006, 24: 535-546.
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with Psychotic Disorders. American Journal of Geriatric Psychiatry. 2002, 10: 142-150.
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¢ Saks, E. R;; Jeste, D. V., supra note 39, p. 412.

% Dunn, L. B,, supra note 38, p. 431.

% Saks, E. R;; Jeste, D. V., supra note 39, p. 425.

7 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas, supra note 5.

7t Lietuvos Respublikos psichikos sveikatos priezitiros jstatymas, supra note 34.
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menys’. Atsizvelgiant j tai galima teigti, jog liudytojas turi buti nepriklausomas nuo tyrima
vykdandiy asmeny (pagrindinio tyréjo, tyréjy, tyrimo uzsakovy, priziarétojy ar kity su
tyrimu susijusiy asmeny) bei nesusaistytas su $iais asmenimis jokiais rysiais (pavaldumo,
giminystés, santuokos ir kt.)”>. GKP taisykliy 4.8.9 p. nustato, kad nesaligkas liudytojas,
pasira§ydamas informuoto asmens sutikimo formga, patvirtina, kad pateikta informacija
buvo tiksliai i$ai$kinta tiriamajam arba jo teisétam atstovui, kurie teisingai ja suprato, ir jy
sutikimas, susipazinus su ta informacija, buvo duotas laisva valia. I sisteminés teisés normy
analizés galima daryti iSvadg, kad ir sveikatos priezitros jstaigos vadovas turi asmeniskai
dalyvauti tirlamyjy asmeny sutikimo procese, stebéti ir jvertinti, ar buvo tinkamai vykdoma
teisés aktuose nustatyta sutikimo procediira (ar dalyvavo nesaliski liudytojai, ar informacija
buvo i$aiskinta tiriamajam, ar jis davé samoningg sutikima)”.

BTE] 7 str. 3 d. ir Psichikos sveikatos priezitros istatymo 18 str. 3 d. nustato, kad su
psichikos ligoniais gali buti atliekami tyrimai tik medicinos etikos komisijai priziarint ir
esant jos pritarimui’’®. Kvestionuotina, ar sveikatos priezitros jstaigos viduje veikianti
komisija, kurios nariai yra pavaldas vadovui, galéty priimti nepriklausoma sprendima dél
psichikos ligonio dalyvavimo tyrime, kai ligonio sutikimg dalyvauti tyrime patvirtinty (ar
nepatvirtinty) jstaigos vadovas. Taip pat neaisku, ar komisijos pritarimas reikalingas dél
kiekvieno psichikos ligonio jtraukimo i tyrima, ar uztenka bendro pritarimo dél viso ty-
rimo, planuojamo vykdyti toje psichikos sveikatos priezitiros jstaigoje. Teisés aktuose butina
detalizuoti $iuos ir kitus medicinos etikos komisijos veiklos aspektus.

Nors psichikos ligonis turi duoti asmeninj, samoninga (kompetentinga) sutikima daly-
vauti tyrime, svarbu atkreipti démesj j Civilinio kodekso 2.25 str. 1 d., kuri nustato, kad su
neveiksniu asmeniu negali biiti atliekami jokie moksliniai, medicinos bandymai ar tyrimai be jo
atstovo sutikimo”. Todél tais atvejais, kai psichikos ligonis yra teismo pripazintas neveiksniu,
be jo paties sutikimo, reikalingas ir jo teiséto atstovo sutikimas dél asmens jtraukimo j KVPT.

Kaip matytii$ anks¢iau minéty teisés akty reikalavimy, Lietuvoje psichikosligoniams yra
taikoma ypatingai grieZta apsauga tyrimuose: su psichikos ligoniais leidziami tik terapiniai,
nekeliantys pavojaus KVPT; be paties psichikos ligonio, sutikimo procese turi dalyvauti du
liudytojai, sveikatos priezitiros jstaigos vadovas, psichikos ligonio atstovas (kai tiriamasis
neveiksnus), medicinos etikos komisija; taip pat $i komisija turi vykdyti tyrimo prieziara.
Ivertinant tai, kad pats psichikos ligonis turi buti kompetentingas ir duoti asmeninj,
samoningg sutikima dalyvauti tyrime, kai kurios i$ iSvardinty apsaugos garantijy $iy asmeny
atzvilgiu yra laikytinos perteklinémis (pvz., istaigos vadovo pritarimas sutikimui) ar perne-
lyg grieztomis (pvz., reikalavimas jtraukti paZeidziamus asmentis tik j terapinius tyrimus). Be

72 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymu Nr. 320 patvirtintos
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to, minéti reikalavimai néra detalizuoti jstatymus jgyvendinanciuose teisés aktuose, neaisku,
kaip $ios teisés normos turi buti vykdomos. Toks reguliavimas apsunkina ne tik psichiatriniy
KVPT vykdyma Lietuvoje, bet ir VVKT atliekama tyrimy kontrole. Dél to analizuojamos
teisés normos praktikoje negali tinkamai uztikrinti psichikos ligoniy apsaugos tyrimuose ir
turi bati tobulinamos.

ISvados

1. BTE] ir GKP taisyklése pateikiami pazeidZziamy asmeny sarasai nesutampa, be to,
jie neapima visy leidimui atlikti KVPT gauti paraiskoje nurodyty pazeidZziamyjy asmeny
grupiy. BTE] 5 str. turéty buati papildytas, jtraukiant j jj vaisingo amziaus, né¢ias ir zindan-
¢ias moteris.

2. BTE] 7 str. nustatytos papildomos pazeidziamy asmeny apsaugos garantijos yra per-
teklinés ir nepagristai varzancios tyrimy atlikima Lietuvoje. BTE] 7 str. 1 d. 2 p. tikslinga
pakeisti, nustatant galimybe iSimtiniais atvejais su pazeidziamais asmenimis atlikti netera-
pinius tyrimus. BTE] 7 str. 1 d. 3 p. vartojama ,pavojaus tiriamojo sveikatai ar gyvybei®
savoka turéty buti paaiskinta teisés aktuose, nurodant, kokio lygio pavojus yra nepriimtinas
tyrimuose su pazeidziamais asmenimis.

3. Lietuvoje psichikos ligoniy atzvilgiu tyrimy vykdymo reikalavimai itin griezti — su
negalinciais duoti sutikimo psichikos ligoniais tyrimus atlikti draudziama, o psichikos ligo-
niai, kompetentingi duoti sutikimg, priskiriami pazeidziamiems asmenims ir jiems taiko-
mos perteklinés, psichiatriniy tyrimy vykdyma apsunkinancios apsaugos garantijos. BTE] ir
Psichikos sveikatos priezitiros jstatyme vartojamos psichikos ligonio ir psichikos sutrikima
turincio asmens sgvokos turéty buti suvienodintos ir susiaurintos, susiejant jas su psichikos
ligonio nekompetencija duoti sutikimg dalyvauti tyrime. Nesant teisés normy, detalizuojan-
¢iy BTE] 7 str. 3 d. ir Psichikos sveikatos priezitros jstatymo 18 str. 3 d., neai$ku, kaip jose
nustatytos garantijos turi buti jgyvendinamos ir kaip vykdoma $iy teisés normy laikymosi
kontrolé. Dél to minéti jstatymai negali uztikrinti tinkamos psichikos ligoniy apsaugos tyri-
muose ir turi baiti tobulinami.

4. Pagal galiojancius teisés aktus jtraukiant psichikos ligonj j tyrimg butina jsitikinti,
kad jis yra kompetentingas (galintis duoti sgmoninga sutikima). Valstybé turéty nustatyti
psichikos ligonio kompetencijos vertinimo taisykles, nes jy nebuvimas apsunkina tyrimy
vykdyma ir kontrolg, taip pat negali uztikrinti reikiamos psichikos ligoniy apsaugos tyri-
muose. Psichikos ligonio kompetencijos vertinimo procesas turéty buti kiek jmanoma labiau
specializuotas, apimti intelektualinj ir valinj kompetencijos aspekta. Reikalaujamas kompe-
tencijos lygis turéty priklausyti nuo informacijos apie tyrima sudétingumo ir tyrimo rizikos.
Sutikimo procese tikslinga pasitelkti metodus, kurie gali pagerinti asmens gebéjima duoti
sutikima dalyvauti tyrime.
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Problematic Aspects of Legal Regulation of Vulnerable Subjects
Participation in Clinical Trials of Medicinal Products

Kristina Zamaryté-Sakaviciené
Mykolas Romeris University, Lithuania

Summary

EU and national legal acts regulate authorization, conduction and control of clinical trials
of medicinal products (CTMP). The purpose of legal norms regulating the CTMP is to ensure
that data generated in these trials is of a good quality and that rights and well-being of trial
participants are protected. Individuals, whose consent to participate in a clinical trial may be
unduly influenced by the external circumstances, are regarded as vulnerable subjects.

This article analyses international, EU and Lithuanian legal acts, judicial practice and the
doctrine of law in order to assess whether Lithuanian regulations of vulnerable subjects par-
ticipation in the CTMP and the procedure of informed consent in psychiatric clinical trials pro-
vide sufficient protection of rights and interests of trial subjects and does not place unfounded
obstacles to the conduction of the CTMP. Problematic aspects of the analyzed regulation are
emphasized and possible solutions are given in the article.

The analysis leads to a few main conclusions. The lists of vulnerable populations provided
in Law on Ethics of Biomedical Research of the Republic of Lithuania, Good clinical practice
and Clinical trial Application Form endorsed at EU and national levels disagree. It would be
purposeful to include pregnant, nursing women and women of child bearing potential into


http://www.plosmedicine.org/article/metrics/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.0050140;jsessionid=FC58B269178859B36DD2CB536A1DF8DD
http://www.plosmedicine.org/article/metrics/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.0050140;jsessionid=FC58B269178859B36DD2CB536A1DF8DD

194 SVEIKATOS POLITIKA IR VALDYMAS

the vulnerable subjects list provided in Law on Ethics of Biomedical Research. In comparison
to other countries and international documents, Lithuanian legal regulation establishes strict
rules of protection of these subjects. According to Law on Ethics of Biomedical Research, clinical
trials involving vulnerable subjects shall be permitted only where: 1) such biomedical research
may be undertaken only on vulnerable subjects; 2) the results of the biomedical research may
be of direct and real benefit to the health of these subjects; 3) the biomedical research will not
pose a risk to the health or life of the subject. Law on Ethics of Biomedical Research should be
changed to allow in exceptional cases to conduct nontherapeutic CTMP with vulnerable sub-
jects and to clarify the acceptable level of risk to the health of the vulnerable subject in biomedi-
cal research. Complex regulation of the informed consent procedure in psychiatric research also
has to be improved as it possesses difficulties not only for the conduction, but also for the control
of the CTMP, and does not provide sufficient protection of psychiatric patients.

Keywords: clinical trial, biomedical research, medicinal product, vulnerable subject, psy-
chiatric patient.
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