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Santrauka. Pagrindinis dokumentas, sukiirgs pagrindus Zzmoniy, dalyvaujan¢iy biomedicininiuose turimuose, etinei ir teisinei
apsaugai, yra tarptautiniu mastu pripazinta Helsinkio deklaracija, kuria pirma karta priémé Pasauliné mediky organizacija 1964 m.
Helsinkyje. Naciy nusikaltimai Antrojo pasaulinio karo metu paskatino pasaulio visuomeng isigilinti { tyrimy su Zmonémis etinj ir
teisinj reglamentavima. Deklaracija véliau buvo nuolat pildoma kaip atsakas i aktualius klausimus, iSkylan¢ius biomedicininiy tyrimy
srityje. Helsinkio deklaracija turéjo ir §iuo metu turi jtakos pasaulio valstybiy teisinei bazei, reglamentuojanciai biomedicininius
tyrimus. Straipsnyje nagrin¢jami Helsinkio deklaracijos istoriniai aspektai, 2000 m. Helsinkio deklaracijos nuostaty atitiktis Lietuvos

mentavimas, tyrimy subjektas, informuoto asmens sutikimas, tyréjy atsakomybé.

IVADAS

Helsinkio deklaracija — tai pagrindinis dokumentas,
kuriuo remiantis buvo sukurti Zmoniy, dalyvaujanciy
biomedicininiuose tyrimuose, etinés apsaugos pagrindai.
Si svarby tarptautini dokumenta, pavadinta Helsinkio
deklaracija (HD)', 1964 m. Helsinkyje priémé Pasauliné
mediky organizacija. Deklaracija véliau buvo nuolat pil-
doma atsizvelgiant | medicinos mokslo laiméjimus ir
problemas. HD dar¢ ir Siuo metu daro itaka pasaulio vals-
tybiy teisinei bazei, reglamentuojanciai biomedicininius
tyrimus.

kiant pagerinti ligy diagnostika, gauti geresnius gydymo
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rezultatus, rasti veiksmingesnes ligy profilaktikos prie-
mones, taip pat siekiant sukaupti daugiau Ziniy apie ligos
pradzios bei eigos organizme priezastis. Medicinos prak-
tikoje daugelis diagnostiniy, gydomujy ir profilaktiniy
procediiry susijusios su rizika pakenkti zmogaus sveika-
tai, ir ypac tai pasakytina apie klinikinius tyrimus. Etinis
ir teisinis moksliniy biomedicininiy tyrimy reglamenta-
vimas tampa neatsiejama Siuolaikinio mokslo dalimi.
Pazymétina, kad iki Antrojo pasaulinio karo nebuvo jokiy
tarptautiniy susitarimy, reguliuojan¢iy tyrimy su Zmoné-
mis etines nuostatas. Valstybiniy teisés akty buvo nedaug
— paminétini Prisijos religijos, Svietimo ir medicinos
reikaly ministro direktyva, priimta 1900 m. gruodzio 29
d?, Vokietijos reichmistro cirkuliaras, itvirtinantis inova-
tyvios terapijos ir mokslinio eksperimentavimo nuorodas,
ir Rusijos Soviety Federacinés Socialistines Respublikos

2 Annas, G. J.; Grodin, M. A. Eds. The Nazi Doctors and the Nur-
emberg Code: Human Rights in Human Experimentation. New York and
Oxford: Oxford University Press; 1992.



Sveikatos reikaly komisariato medicinos mokslo tarybos
biuro rezoliucija.> Mokslininky nuostabai tuometiné teisi-
nio reguliavimo stoka netrukdé vykdyti gausius moksli-
nius biomedicininius eksperimentus, nepriimtinus pasau-
lio visuomenei.* J. Katzas paskelbé, kad 1916 m. Harvar-
do (JAV) gydytojas Walteris Cannonas rekomendavo
Amerikos medicinos asociacijos Atstovy rimams jteisinti
paciento sutikimg dalyvauti eksperimentuose su zZmoné-
mis, deja, §is pasiiilymas net nebuvo svarstomas.’

Tai, kad nebuvo sukurta teisiné baze, reguliuojanti
tyrimus su zmonémis, buvo palanku naciy gydytojy ir
eksperimentatoriy tyrimams, vykdytiems su kaliniais
Antrojo pasaulinio karo metu. Pasaulio visuomené apie
Siuos Siurpius eksperimentus suzinojo tik Niurnbergo
karinio tribunolo, teisusio karo nusikaltélius, metu. Kalti-
namieji dirbo koncentracijos stovyklose gydytojais arba
jas saugojo. Beveik né vienas i§ kaltinamyjy nepaneigé
dalyvaves brutaliuose veiksmuose, vykdytuose su zyduy,
romy, rusy ir lenky tautybiy belaisviais ir politiniais kali-
niais. Niurnbergo karinis tribunolas, teisgs vadinamuosius
,mirties gydytojus®, pirma karta atkreipé tarptautinés
visuomenés démesi i salygas, kuriomis gali buti vykdomi
eksperimentai su Zzmonémis, ir jas implementavo | teismo
nuosprendi. Taip tribunolo teiséjai ir jiems talking medi-
cinos ekspertai suformulavo Niurnbergo kodeksa®, neabe-
jodami Sio kodekso itaka regulinojant bisimy klinikiniy
tyrimy su Zmonémis etinius aspektus.” 1964 m. priimta
HD laikoma tiesiogine Niurnbergo kodekso tasa.® Ji buvo
redaguojama, pildoma ir kei¢iama Pasaulinés mediky
asociacijos generaliniy asambléju metu atsizvelgiant i
biomedicinos mokslo raida bei laiméjimus.

HD tarptautiniu mastu pripazijstama jtakingiausiu
dokumentu, nurodanciu etinius tyrimy su Zmonémis prin-
cipus. Si deklaracija néra laikoma tarptautine sutartimi,
nes jos rengéjai neatstovavo savo valstybiuy, ji nebuvo nei
pasirasoma, nei ratifikuojama. Kita vertus, pasaulio medi-
cinos mokslo visuomené su dideliu susidoméjimu seka
HD pildymo procesa, diskutuoja apie pakeitimus ir jy
svarba spariai vystantis naujosioms biotechnologijoms.’
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* Tsuchiya, T. Why Japanese Doctors Performed Human Experi-
ments in China 1933-1945. Eubios Journal of Asian and International
Bioethics. 2000, 10:179-180.

* Katz, J. Human Sacrifice and Human Experimentation: Reflec-
tions at Nuremberg. New Haven, CT: Yale Law School, 1997 (Occa-
sional Papers, Second Series, No 2).

® The Nuremberg Code. In: Emanuel, EJ.; Crouch, RA.; Arras,

JD.; Moreno, JD.; Grady, C. eds. Ethical and Regulatory Aspects of

Clinical Research: Readings and Commentary. Baltimore, MA: Johns
Hopkins University Press, 2003:29.

7 Shuster, E. Fifty Years Later: the Significance of the Nuremberg
Code. N Engl J Med 1997, 337:1436—1440.

¥ Human Experimentation: Code of Ethics of the World Medical
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Dedamos didelés medicinos mokslo ir praktikos atstovy
pastangos implementuojant etikos normas | valstybiy
teising baze, nagrinéjant etikos ir teisés moksly sasajas.'”
Reikia pripazinti, kad dauguma nacionaliniy ir tarptauti-
niy teisés akty, apibrézianéiy tyrimus su Zzmonémis, dau-
giau ar maziau remiasi HD nuostatomis. Laikoma, kad
»Helsinkio deklaracija, buidama Pasaulinés mediky aso-
ciacijos kiirinys, kartu yra visos Zmonijos turtas'".

Lietuva yra viena i§ nedaugelio Europos valstybiy,
kurioje biomedicininius tyrimus reglamentuoja atskiras
Lietuvos Respublikos (LR) biomedicininiy tyrimy etikos
istatymas (LR BMTE]", isigaliojes 2001 m.
Biomedicininius tyrimus reglamentuoja LR paciento
teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymas'’, LR asmens
duomeny teisinés apsaugos istatymas'*, LR sveikatos
sistemos jstatymas'>, LR farmacijos istatymas'®, LR
sveikatos apsaugos ministerijos patvirtintos Geros
klinikinés praktikos taisyklés'’ (toliau GKP taisyklés) ir
daugelis poistatyminiy teisés akty. ki Siol nebuvo
analizuojama, ar Lietuvos teisés aktuose atsispindi
visuotinai pripazintos HD nuostatos.

Straipsnio tikslas — iSnagrinéti HD 2000 m. redakci-
jos'® atsiradimo prielaidas, palyginti LR teisés akty ir HD
nuostatas, atkreipti démesj | LR teisés akty tobulintinus
straipsnius, derinant juos su HD. Tyrimo objektu pasirink-
ta HD 2000 m. redakcija ir LR teisés aktai, reglamentuo-
jantys biomedicininius tyrimus Lietuvoje. Tyrime taikyti
istorinis lyginamasis ir analitinis metodai.

1. HELSINKIO DEKLARACIJOS ISTORINE
RAIDA

1947 m. rugséjo 18 d. Paryziuje susirinkg 27 valsty-
biy gydytojai ikiiré Pasauling mediky asociacija'’, kurios
tikslas — tarnauti Zmonijai stengiantis siekti auks¢iausiy
standarty medicinos mokymo, mokslo ir etikos srityse.?’
Pasauliné mediky asociacija 1948 m. priémé Zenevos

Levine, R. J. The Need to Revise the Declaration of Helsinki.
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ration. Bull. Med. Eth. 1998, March.
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deklaracija®', kurioje akcentuojamas gydytoju pasiauko-
jimas humanitariniams tikslams medicinoje, kurig galima
vadinti §iuolaikine Hipokrato priesaikos redakcija.”* 1964
m. HD — tai reakcija | vieng tamsiausiy medicinos tyrimy
istorijos puslapiy — naciy gydytoju eksperimentus su kon-
centracijos stovykly kaliniais, kurie buvo atskleisti Niurn-
bergo proceso metu 1946—-1947 m. HD buvo sukurta re-
miantis Niurnbergo kodeksu (NK) ir pritaikyta to laikme-
¢io reikalavimams. NK nurodyta deSimt salygy, kurias
ivykdzius galima eksperimentuoti su Zzmogumi: 1) sutiki-
mas ir zinojimas; 2) eksperimento nauda visuomenei; 3)
eksperimenty atlikimo nuoseklumas; 4) fizinés ir psichi-
nés zalos nedarymas; 5) rizikos vengimas; 6) eksperimen-
to rizikos laipsnis neturi nustelbti humanistiniy problemos
sprendimy tiksly; 7) tyrimo subjekto apsauga nuo pazei-
dimo, invalidumo arba mirties; 8) tyréju moksliné kvalifi-
kacija; 9) tyrimo subjekto teisé nutraukti tyrima; 10) tyré-
jo prievolé nutraukti tyrima.”

Medicinos moksly tarptautiniy organizacijy tarybos
Zenevoje atstovas S. Fluss’as analizuodamas NK ir HD
sasajas teigé, kad NK reikalavimas ,,savanoriSkas daly-
vaujanciojo tyrime sutikimas yra absoliuciai butinas®. Jis
pakeistas i nuostata, kad ,esant negaliai, sutikima gali
duoti jgaliotas atstovas“. Kitas NK teiginys — ,tyrimo
metu subjektas turi biiti laisvas nutraukti tyrima, jei jam
atrodo, kad tolesnis dalyvavimas tyrime yra negalimas®.
Si NK teiginj HD atitinka nuostata, jog ,.tyréjas ar tyréju
komanda turi nutraukti tyrima, jei, jy manymu, tolesnis
dalyvavimas gali pakenkti tiriamajam®. Be to, HD dekla-
ruojama teisé tiriamajam ar jo jgaliotam atstovui bet ku-
riuo metu atsiimti informuota sutikima dalyvauti tyrime.
HD keliamas reikalavimas, kad ,.klinikiniuose tyrimuose
biity nubrézta aiski riba tarp tyrimy, kai tikimasi gydomo-
sios naudos pacientui, ir moksliniy eksperimenty, kai
zinoma, kad dalyvaujantys tyrime subjektai jokios gydo-
mosios naudos neturés“ **. Si nuostata turéjo esmine jtaka
tolesnei HD struktiirai.

Pirmoji HD redakcija buvo priimta 1975 m. 29-ojoje
Pasaulio mediky asociacijos asambléjoje Tokijuje.”> Do-
kumentg kiiré trys medicinos profesoriai i§ Skandinavi-
jos.”® HD tekstas buvo gerokai pakoreguotas, palyginti su
1964 m. redakcija. Svarbiausias pakeitimas buvo tas, kad
kaip priezidiros institucija numatytas nepriklausomas ko-
mitetas ir pateiktas jo apibrézimas. Si pataisa lemé dauge-
lyje pasaulio valstybiy tyrimy etikos komitety atsiradima.
Patobulinta informuoto sutikimo savoka, sukonkretinti
reikalavimai informuotam asmens sutikimui gauti. Neat-
sizvelgiant i lyti, laisva valia norintis dalyvauti tyrime
asmuo privalo zinoti tyrimo metoda, rizika ir nauda, turi
teis¢ nutraukti tyrima. Atkreiptas démesys | galimus inte-

2 [zitréta 2008-09-30] <http://www.donoharm.org.uk/ gendecl.
htm>.

2 Munzarova, M. Zamysleni nad Hippokratovskou prisahou.
Prakt. Lek., 1996, ro¢. 76, ¢. 9, 456-457.

% Munzarova, M. Norimbersky kodex:padesate vyroci. Prakt.
Lek.,1997, ro¢. 77, c. 8, 408-409.

* Fluss, S. How the Declaration of Helsinki Developed.Good.
Clin. Prac. J. 1999, 6:18-21.

¥ [zidréta 2008-09-29] <http://ethics.iit.edu/codes/coe/world.med.
assoc.helsinki.1975.htm]>.

% Flanagin, A. Who Wrote the Declaration of Helsinki? J4MA.
1997, 277:926.
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resy konfliktus, jei gydytojas atlieka tyrimus su savo pa-
cientu. Papildomi reikalavimai buvo keliami informuotam
sutikimui vykdant tyrimus, susijusius su gydymu. Tuo
tarpu reikalavimai informuotam sutikimui, kai gydymas
nevykdomas, suprastinti — liko tik teiginys, kad , tiriamieji
turi biiti savanoriai“. Galima teigti, kad 1975 m. HD re-
dakcija tapo pagrindiniu dokumentu, itvirtinanciu tyrimy
su zmonémis etinius principus kitam XX amziaus ketvir-
ciui.

1983 m. Venecijoje buvo priimta antroji HD redakci-
ja?’, kurioje atlikti neesminiai pakeitimai: Zodis , dakta-
ras* pakeistas Zodziu ,,gydytojas®, izangoje pakeista Zo-
dziy tvarka, teiginyje ,,dauguma Siuolaiking¢je medicinos
praktikoje ir tyrimuose taikomy diagnostikos, terapijos ar
profilaktikos procediiry yra susijusios su pavojais. Tai
ypac pasakytina apie biomedicininius tyrimus. Lotyniska
frazé ,,a forteriori pakeista i ,,ypac“ (angl. especially).
1983 m. atliktas HD pataisas dél ju mazareikSmiskumo
sunku net vadinti ,redakcija“. Taciau Pasaulio mediky
asociacija laikosi taisyklés, kad visos pataisos nurodomos
preambuléje, nevertinant, kuri ju buvo svarbesné ar ne
tokia svarbi. 1989 m. Honkonge priimtoje tre¢iojoje HD*®
redakcijoje taip pat buvo nedaug pakeitimy. Ankstesnéje
redakcijoje buvo teigiama, kad tyrimo protokolas ,,turi
biiti perduodamas specialiam nepriklausomam komitetui
svarstyti, komentuoti ir pataisyti“. 1989 m. redakcijoje
patikslinama, kad Sis komitetas ,,turi biiti nepriklausomas
nuo tyréjo, veikiantis pagal valstybés, kurioje vykdomas
tyrimas, istatymus®. 1996 m. Somerset Veste vykusi 48-
oji metiné Pasaulio mediky asociacijos asambléja paskel-
bé 4-a HD pataisa™, kuri nepasizyméjo dideliais pakeiti-
mais, bet sukélé audringas tyréjy diskusijas. 11.3 paragrafo
papildymas (tekstas kursyvu): ,,bet kokiame medicininia-
me tyrime kiekvienam pacientui, iskaitant ir kontrolés
grupe, turi buti uztikrinta geriausia diagnostika ir gydy-
mas. Tai dar nereiskia, kad nebus naudojamas placebas™
tyrimuose, kur néra jrodyty diagnostikos ar gydymo me-
tody“. Si redakcija buvo nei§vengiama kilus susiriipini-
mui placebo naudojimu tyrimuose, susijusiuose su ZIV
infekcijos perdavimu i§ motinos jos vaisiui néstumo metu.
Tai buvo pirmas kartas, kai HD aptariama konkreti tyrimo
metodologija, Siuo atveju — placebo kontroliuojami klini-
kiniai tyrimai. Si pataisa, susijusi su placebo taikymu,
buvo nepriimtina JAV maisto ir vaisty administracijai’’
(MVA). Placebo klausimas vél keltas 2000 m. HD redak-
cijoje. Diskusijos kilo dél nuostatos, kad placebas negali
biiti naudojamas tiriamojo vaisto kontrolei, jei egzistuoja
kitas, ankséiau jrodytas gydymo metodas. Reikia konsta-

77 [zidreta 2008-09-29] <http:/www.fda.gov/oc/health/ helsinki
83.html>.

8 [zidiréta 2008-09-29] <http://history.nih.gov/laws/padf/helsinki.
pdf>.

¥ [ziiréta 2008-09-30] <http://www.hhs.gov/ohrp/nhrpac/mtg12-
00/h2000-1996.pdf>.

3 Medziaga arba procediira, kuria pacientas priima kaip vaista
arba gydymo metoda, nors tai neturi jokio efektyvaus veikimo, ir
gydomasis efektas gali buti paaiSkinamas tik jtaigos poveikiu.

' (angl. Food and Drug Administration) — JAV sveikatos
departamento agentiira, aprobuojanti maisto produktus, maisto papildus,
vaistus, vakcinas, biologinius ir kraujo produktus, medicinos priemones,
veterinarijos produktus ir kosmetika, reguliuojanti jy saugumo
klausimus.



tuoti, kad, pvz., depresijai gydyti placebas yra ,,auksinis*
standartas. Kontroversija kilo dél tyrimy Azijoje ir Afri-
koje naudojant placeba, kai buvo tiriami vaistai, galintys
stabdyti Zmogaus imunodeficito viruso perdavima i§ mo-
tinos vaisiui néStumo metu — tokie tyrimai visuotinai pri-
pazinti neetiskais, nes tuomet jau egzistavo aprobuotas
gydymo metodas. Jau minétos amerikie¢iy institucijos
kritika placebo klausimu buvo nukreipta { 2000 m. HD
redakcija.” Kritikuota tai, kad, jteisinus placebo naudoji-
mo tyrimuose apribojimus, biity pasunkintas naujy vaisty
veiksmingumo irodymas, pabrangty naujy vaisty kiirimas
ir tyrimus. JAV MVA apkaltino Pasaulio mediky asocia-
cija nukrypus nuo grynai etinius principus apibréziancio
dokumento i teksta, nagrinéjanti socialinés nelygybés
klausimus. R. Temple, vienas auk$¢iausiy MVA pareigi-
ny, saké: ,,Pasaulio mediky asociacija atvirai piktinasi,
kad zmonés skurdziose Salyse negauna geros medicininés
priezitiros. AS taip pat esu tuo pasipiktings. Taciau nema-
nau, kad tai lemia vieno ar kito tyrimo etigkuma.**

Kilusios diskusijos dél placebo (medZiaga arba pro-
cediira, kurig pacientas priima kaip vaista arba gydymo
metoda, nors tai neturi jokio efektyvaus veikimo, ir gy-
domasis efektas gali buti paaiSkinamas tik jtaigos povei-
kiu) priverté Pasaulio mediky asociacija zengti beprece-
dentj zingsni — 2002 m buvo paskelbta 2000 m. HD re-
dakcijos C/29 paragrafo® patikslinan¢ios pastabos (angl.
note of clarification), nekeiCiant paties deklaracijos te-
ksto. Sioje pastaboje nurodoma, kada placebas yra priim-
tinas: kai tam yra moksliskai pagristas blitinumas ir kai
subjektui néra rimtos grésmés sveikatai. Be abejonés, ir
pateikus aiSkinamasias pastabas liko daug laisvés HD
interpretacijoms. Paskelbus patikslinanéia pastaba netapo
pakankamai aiSku, kokiomis aplinkybémis placebu kont-
roliuojami tyrimai priskiriami etiSkiems tyrimams. HD
redakcija reikéty interpretuoti taip, kad placebo taikymas
bity kuo labiau apribotas.* Kity autoriy nuomone, place-
bo kontrolés rizika turi biiti jvertinta remiantis keletu
kriteriju. Placebo grupés tiriamyjy mirties rizika neturéty
bati didesné nei aktyvios kontrolés grupés tiriamyjy; jie
neturéty sirgti nepagydoma liga ar turéti kokig nors didelg
negalia. Be abejo, kiekvienu atveju turi biiti priimami
individual@is sprendimai, ir Cia svarbus vaidmuo tenka
nepriklausomiems etikos komitetams, duodantiems leidi-
ma atlikti tyrima.*®

2000 m. Edinburge priimta HD redakcija pasizymi
sukonkretintomis nuostatomis, ginan¢iomis tyrimy sub-
jekta — Zmogu: palaikoma sisteminé apsauga zmoniy,
dalyvaujanciy visuose tyrimuose, o ypac¢ tu, kuriems rei-
kalinga aplinkiniy parama; atkreipiamas visuomenés dé-
mesys i tyréjo moraling atsakomybe; keliami grieztesni
moksliniai ir etiniai reikalavimai biomedicininiy tyrimy,

* World Medical Association Declaration of Helsinki.Ehical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects.Adopted by
52nd Wha General Assembly, Edinburg, Scotland, October, 2000.

3 Wolinsky, H. The Battle of Helsinki. EMBO reports. 2006,
670-672

#* [zinreta  2008-09-30]
pendium/Files/helsinki2000.htm>.

% Michels, K. B.; Rothman, K. J. Update on Unethical Use of
Placebo in Randomised Trials. Bioethics. 2003, 17:188-204.

3 Emanuel, E. J.; Miller, F. G. The Ethics of Placebo-Controlled
Trials - A Middle Ground. N Engl J Med. 2001, 345:915-919.

<http://www 1.va.gov/oro/apps/com

kuriuose dalyvauja Zmonés, protokolams. HD sudaryta i$
32 paragrafy, kurie suskirstyti | tris dalis: jzanga — (A/1-9
paragrafai); pagrindiniai visy medicininiy tyrimy princi-
pai (B/10-27 paragrafai) ir papildomi medicininiy tyrimuy,
siejamy su medicinine priezitira, principai ( C/27 -32). Iki
2000 m. visos HD redakcijos biomedicininius tyrimus
skirsté i dvi kategorijas — susijusius su gydymu ir su juo
nesusijusius. Pagal 2000 m. HD redakcijg tyrimai su
zmonémis, kuriy metu atlickami gydymo veiksmai, yra
visy tyrimy, atlickamy su Zmonémis, sudétiné dalis ir
jiems yra taikomi vienodi etiniai standartai. Neliko savo-
kos ,,neterapiniai® tyrimai (angl. non-therapeutic), o tai
anksCiau buvo suprantama kaip tyrimai, atlickami su
»sveikais savanoriais“. Ankstesnis tyrimy skirstymas {
Hterapinius® ir ,neterapinius® leido daryti prielaida, kad
Siems tyrimams gali biiti taikomi ir skirtingi etiniai krite-
rijai. Ne maziau diskusijy sukélé ir HD nuostata, kad
pasibaigus tyrimui tyrimo subjektas turi teis¢ naudotis
geriausiais tyrimo rezultatais. Pasaulio mediky organiza-
cijos taryba 2004 m. paskelbé, kad nemato priezasties, dél
kurios bty kei¢iama nuostata, prapleianti tiriamyjy sub-
jekty teises i moderny gydyma.

Apibendrinant galima teigti, kad HD yra etinis
dokumentas — visuotinai pripaZintas tarptautinis
dokumentas, kurio nuostatos jtvirtina aukStesnius etinius
standartus, nei kartais reikalauja nacionaliniai teisés aktai.
Nerealu  siekti, kad  valstybés, reguliuojancios
biomedicininius tyrimus nacionaliniais teisés aktais,
keisty Sivos aktus kiekviena karta, kai yra redaguojama
HD. Cia néra priestaravimo tarp nacionaliniy teisés akty ir
HD - tiesiog S§is dokumentas laikytinas tyréju
bendruomenés orientyru.”’

2. HELSINKIO DEKLARACIJOS (2000 M.)
NUOSTATU ATITIKMENYS LIETUVOS
RESPUBLIKOS TEISES AKTUOSE

HD 2000 m. redakcija pateikia biomedicininiy tyri-
my dalyvaujant Zmogaus subjektui nuostatas, kurios kore-
linoja su medicinos etikos samprata bei Zzmogaus teisémis
vykdant mokslinius tyrimus biologijos ir medicinos
moksluose, kurias nustato tarptautiniai dokumentai.’’
Pasauliné mediky organizacija laikosi pozicijos, kad anks-
tesnés HD redakcijos turi tik istoring verte, o etinius tyri-
my principus apibrézia tik paskutiné priimta redakcija.
Prognozuojant ateitj, HD jtaka reguliuojant klinikinius
tyrimus i8liks labai didele.*® HD tekstas daZnai cituoja-
mas kituose svarbiuose dokumentuose, susijusiuose su
tyrimy etika. Pavyzdziui, Medicinos moksly tarptautiniy
organizacijy tarybos (angl. CIOMS) nuorodose, reguliuo-
janciose tyrimy etika, idétas visas HD tekstas kaip prie-

37 Andorno, R. Biomedicine and International Human Rights: in
Search of a Global Consensus. Bulletin of the World Health
Organization. 2002, 80(12):960.

3 Carlson, R. V.; Boyd, K. M.; Webb, D. J. The Revision of the
Declaration of Helsinki: Past, Present and Future. Br J Clin Pharmacol.
2004, 57:695-713.
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dag(,) o paciose nuorodose gausu citaty i§ deklaracijos teks-
to.

Nagrinéti LR teisés aktai*’, reglamentuojantys bio-
medicininius tyrimus Lietuvoje, i§ esmés atitinka HD
nuostatas ar net labiau detalizuoja, nors tiesiogiai nesire-
mia HD — tarptautiniu mastu pripazintu etiniu dokumentu.
Konstatuotina, kad Geros klinikinés praktikos taisykliy
(GKP) jvado teiginys, kad ,,bandymuose dalyvaujanciy
asmeny teisés, saugumas bei gerové bus ginamos pagal
HD principus ir klinikiniy bandymy duomenys bus pa-
kankamai patikimi ir GKP taisykliy 2.1 punkto teiginys,
kad ,klinikinis bandymas turi biiti atlickamas vadovau-
jantis etiniais principais, kurie iSdéstyti HD ir jrasyti {
GKP bei atitinkamus norminiy akty reikalavimus* patei-
kia nuoroda | HD.

3. KAI KURIU LIETUVOS RESPUBLIKOS TEISES
AKTU NUOSTATU, NEATITINKANCIU 2000 M.
HELSINKIO DEKLARACIJOS, ANALIZE

2000 m. novelizuota HD redakcija atspindi Siy dieny
biomedicininiy tyrimy padéti ir nurodo tarptautiniu mastu
pripaZintas jy vykdymo gaires. [domu ir naudinga panag-
rinéti HD deklaracijos nuostatas, kurios néra arba ne visos
implementuotos i LR teising bazg.

LR BMTE]I 3 straipsnis, pavadintas ,,Biomedicininiy
tyrimy tikslai, objektai ir atlikimo ypatumai®, galéty kore-
livoti su medicininiy tyrimy apibiidinimu, pateiktu HD:
,»Pagrindinis medicininiy tyrimy, kuriy subjektais yra
zmongs, tikslas pagerinti profilaktikos, diagnostikos ir
terapijos procediiras ir padéti geresniam ligy kilmés ir
eigos iSsiaiSkinimui. Netgi geriausiais pripazinti profilak-
tikos, diagnostikos ir terapijos metodai turi biiti nuolat
ivertinami, atliekant jy veiksmingumo, prieinamumo ir
kokybés tyrimus“. Taciau Sio straipsnio pavadinimas
nevisiskai atitinka turinj: 1 dalyje aprasomi tyrimy objek-
tai, 4 dalyje nurodyta, kad tyrimy ypatumus nustato kiti
teisés aktai ir Lietuvos bioetikos komitetas, o biomedici-
niniy tyrimy tikslo niekur neminima. Misy nuomone,
biomedicininiy tyrimy tikslas turéty biiti aptariamas bii-
tent 3-iame $io istatymo straipsnyje. Remiantis LR
BMTEI (2.13 punktu) ,tyréjas — gydytojas ar asmuo,

39 Idanpaan-Heikkila, JE. The Declaration of Helsinki and Other

International Ethical Documents Guiding Physicians in the Conduct of

Medical Research. Address to the Scientific Session of the General
Assembly. World Medical Association, Helsinki, 10-14 September
2003.

* Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas.
Valstybes Zinios. 2000. Nr. 44-1247.

Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés
istatymas. Valstybes Zinios. 2003. Nr. 15-597.

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymas. Valstybés zi-
nios. 1998. Nr.112-3099.

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas.
2006. Nr.78-3056.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos isakymas
,Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1998 m.
birzelio 12 d. [sakymo Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy“
pakeitimo. Valstybés zinios. 2006. Nr. 125-4768.

Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo
istatymas. Valstybes Zinios. 2004. Nr. 115-4284.

apsaugos

Valstybés Zinios.
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kuris gali atlikti biomedicininj tyrima, nes turi atitinkama
i$silavinima ir pacienty priezitiros patirties. Tyr¢jo kvali-
fikacija yra apibiidinama LR sveikatos apsaugos ministro
2006 m. geguzés 31 d. isakyme Nr. V-435 | Dél leidimy
atlikti klininkinius vaistiniy preparaty tyrimus iSdavimo,
tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®.
Pazymétina, kad Siuo jsakymu nustatyta, kad mokslininko
kvalifikacija reikalinga tik I ir I fazés* klinikiniams ty-
rimams, o III ir IV*® fazés tyrimams pakanka gydytojo
licencijos. Si nuostata — laisvesné nei HD, kur nustatoma,
kad tyréjai turi turéti mokslininko kvalifikacija nepaisant
klinikinio tyrimo fazés. Nustacius, kad mokslininko kvali-
fikacija nebiitina, galima gerokai i$plésti tyréju sarasa ir
atlikti daugiau klinikiniy tyrimy. Gali kilti pavojus, kad
kai kuriais atvejais dél tyréjuy neatsakingumo gali buti
diskredituota pati klinikiniy tyrimy savoka. Atsakomybé
uz klinikiniy tyrimy metu padaryta zala tiriamiesiems
reglamentuojama LR BMTE] 11 straipsniu, ir ji tenka
tyrimo uzsakovui ir pagrindiniam tyréjui. Pagal Geros
klinikinés praktikos taisykles tiriamasis atsako uZz tai, uz
ka jis isipareigoja, pasiraSydamas informuoto asmens
sutikimo forma, zino pasekmes, — kas bus, jei nesilaikys
savo raSytiniy isipareigojimy. Deja, tai neatitinka HD
B/15 teiginio: ,,Atsakomybé uz pacienta visuomet tenka
tik kvalifikuotiems medikams, t. y. nickuomet neatsako
tyrime dalyvaujantis pacientas, net jeigu jis pats daveé
sutikima.“ Sios labai svarbios HD B/15 nuostatos nuolat
kelia karStas diskusijas dél tyréju visiSkos atsakomybés.
Tai, misy manymu, turéty buti aiSkiai nurodyta ir LR
teisés aktuose.

Lietuvoje informuoto asmens sutikimas** dalyvauti
tyrime reglamentuojamas LR BTE] 8 straipsniu, kuriame
yra nutylima apie tyrimo finansavimo $altinius ir galimus
interesy konfliktus. Nors GKP taisykliy 4.8 punkte ir
nutylima apie informavima dél finansavimo Saltiniy ir
interesy konflikty, jame yra teigiama, kad informuotas
asmens sutikimas turi buti gaunamas vadovaujantis HD.
Iskilus tokioms, kaip §i, kontroversijoms, tyréjai turéty
laikytis grieztesniy etiniy principy, iSdéstyty HD, jei na-
cionaliniai {statymai néra aiSkas ir konkretiis. Taciau tyré-
jui néra paprasta paciam nuspresti, kuo vadovautis, —
galiojanciais statymais ar tik internete randamu HD teks-
tu. Informuoto asmens sutikima reglamentuoja ir LR
BMTE] 5 straipsnis ,,Pazeidziami asmenys® ir GKP tai-
sykliy 1.61 punktas ,,Pazeidziami asmenys®, taciau $iuose
dokumentuose néra reikalavimo, kad, jei tiriamasis yra
priklausomas nuo gydytojo, sutikima dalyvauti tyrime
turéty gauti kitas nesuinteresuotas gydytojas. GKP taisyk-
liy ivade yra netiesioginé nuoroda { HD, taciau toks svar-
bus asmens sutikimo dalyvauti tyrimuose aspektas, apta-

“2 1 fazés tyrimas — tai vaisto zmogaus organizme tyrimas, kuris
neturi gydymo tikslo; II fazés tyrimo tikslas yra nustatyti vaisto
efektyvuma sergant tam tikra liga.

Staki$aitis, D.; Danila, E. Farmakologinio budrumo pagrindai.
Vilnius, 2004, p. 19-22.

Il fazeés tikslas isitikinti, ar vaistas yra efektyvus, saugus
vartojant ji sergantiems pacientams; IV tikslas optimizuoti jregistruoto
Salyje vaisto vartojima.

Stakisaitis, D.; Danila, E. Farmakologinio budrumo pagrindai.
Vilnius, 2004, p. 22-24.

4 Aiskus, samoningai duotas raSytinis tiriamojo sutikimas
dalyvauti biomedicininiame tyrime.



kiai reglamentuotas LR teisés aktais, veda prie tam tikro
neskaidrumo, kai gydytojas jtraukia savo pacientus | savo
vykdomus biomedicininius tyrimus. Paciento interesus
apsaugoty draudimas tyréjams naudotis pana$ia situacija.
HD B/23 ispéja tyréjus:,,gaudami informuota sutikima
dalyvauti tyrime gydytojai turi biiti ypa¢ atsargils, jei
pacientai yra priklausomi nuo jy, arba sutinka dalyvauti
tyrime per prievarta. Tokiu atveju informuota sutikima
turéty gauti kitas gydytojas, kuris nedalyvauja tyrime ir
kuris visiskai nepriklauso nuo $iy santykiy“. Svarbu, kad
LR BMTE]I biity bent nuoroda, kad iskilus gin¢ams reikia
vadovautis HD — tarptautiniu mastu pripazintu dokumen-
tu. Atsizvelgiant | tai, kad vientisas HD tekstas néra teisés
aktas, tai ir jos nuostatos labiau traktuotinos kaip moraliné
pareiga, kuria remiantis tyréjai patys turi laikytis grieztes-
niy etiniy principy. Daugumoje Europos Sajungos valsty-
biy HD vertinamas labiau kaip moralinis, o ne teisinis
dokumentas. Bet, pvz., Svedijoje HD nuostatos imple-
mentuotos | teisés aktus ir jy straipsniuose nurodoma, kad
jos turi atitikti HD nuostatas.

LR teisés aktai nereglamentuoja tyrimy rezultaty pa-
skelbimo tvarkos, nors HD aiskiai ja nurodo: ,,Ir autoriai,
ir leidéjai privalo laikytis etiniy normy. Skelbiant tyrimy
rezultatus tyréjai privalo uztikrinti rezultaty tiksluma. Turi
biiti skelbiami ar kitaip pavieSinami ir teigiami, ir neigia-
mi rezultatai. Publikacijose, be tyrimy finansavimo Salti-
niy, turi biiti nurodyta tyréjo instituciné priklausomybé ir
bet kokie galimi interesy konfliktai. Pranesimai apie tyri-
my rezultatus, kurie neatitinka Sios deklaracijos principuy,
yra neskelbtini. Lietuvoje praneSimus apie nepageidau-
jamg ir sunky nepageidaujamo tiriamojo vaisto poveiki
reglamentuoja Geros klinikinés praktikos taisykliy jgy-
vendinimo tvarka, bet néra reglamentuota tiek teigiamy,
tiek neigiamy tyrimy rezultaty sklaida.

LR teisés aktuose neradome formuluotés, reglamen-
tuojancios gydytojo ir jo paciento, dalyvaujanéio tyrime,
santyki, apibréziama HD C/28 paragrafu: ,,Gydytojas gali
medicininj tyrima derinti su medicinine priezitira tik tuo-
met, kai tyrimas yra pateisinamas pagal potencialia jo
profilaktikos, diagnostikos arba terapijos vertg. Jei medi-
cininis tyrimas derinamas su medicinine priezilira, priva-
loma laikytis papildomy tiriamyjuy pacienty apsaugos
standarty. LR BMTEI 6.4 punkte nurodoma: ,,Siekiant
tyrimai atlickami tik tada, kai medicininé rizika, kurig gali
patirti tiriamasis, privalo biiti ne didesné uz nauda, kurig
jis gali gauti dalyvaudamas biomedicininiame tyrime.
Paprastai taikomo gydymo tiriamasis gali negauti tik
tuomet, kai nejrodytas jo efektyvumas arba kai tokio gy-
dymo netaikymas nekelia pavojaus tiriamojo sveikatai®.
Atkreiptinas démesys | tai, kad istatymo formuluotéje
nevartojamas ,,placebo terminas. Placebo terminas yra
visuotinai pripazintas, ir §iuo atveju jo pakeitimas fraze
»paprastai taikomo gydymo nedavimas“ gali klaidinti ir
leisti skirtingai interpretuoti ginCytinas situacijas, pavyz-
dZiui, sprendZiant apie tyrime naudojant placeba dalyva-
vusio tiriamojo tikétinai patirta zalg sveikatai ir atlygini-
ma uz ja. HD konstatuoja, kad tyrimuose gali biti taiko-
ma placebo kontrolé, kai néra jrodyto veiksmingo profi-
laktikos, diagnostikos ir gydymo metodo.

LR teisés aktuose néra atitinkamos formuluotés, kuri
atitikty HD C/30 paragrafa;: ,,pasibaigus tyrimui, kiekvie-
nam jame dalyvavusiam pacientui turi biiti garantuota
galimybé naudotis geriausiu tame tyrime nustatytu profi-
laktikos, diagnostikos ar terapijos metodu*. Si HD nuosta-
ta yra labai griezta ir aiski, ginanti buvusj tiriamaji neribo-
ta laika. Biity logiska, jei Lietuvos teisés aktuose biity
atsizvelgta { tirlamojo sauguma ir jo teises | pagalba pasi-
baigus tyrimui.

ISVADOS

1. HD istoriné raida bei nuolat dél deklaracijos nuo-
staty kylancios tarptautinés diskusijos patvirtina $io do-
kumento svarby vaidmenj reglamentuojant biomedicini-
nius tyrimus pasaulyje etiniu ir teisiniu aspektu. Edinbur-
ge 2000 m. priimta HD redakcija — tai pasaulio mokslo
visuomenés pripazintas etinis standartas, taikytinas bio-
medicininiams tyrimams ir apibréziantis placebo panau-
dojima kontrolinei pacienty grupei; tyrimo subjekty gy-
dyma naujausiais metodais, nustatytais tyrime, bei biome-
dicniniy tyrimy metu gauty duomeny paskelbima.

2. Dauguma HD pagrindiniy principy koreliuoja su
LR teisés aktuose pateiktomis formuluotémis, o kai kurie
klausimai reglamentuoti tiksliau nei HD: gydytoju profe-
sinés pareigos, tirlamyjy asmeny interesy apsauga ir me-
dicininé priezilira, pazeidziamy tiriamyjy savoka ir prie-
monés jy interesams apsaugoti, tyrimy metu atsiradusiy
atlieky Salinimas ir tyrimuose naudojamy gyviiny priezit-
ra, priemonés tirlamyjy asmeny privatumui apsaugoti.

3. LR biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas nutyli
apie HD, tarptautiniu mastu pripazinto dokumento, svarba
vykdant biomedicininius tyrimus Lietuvoje. Tikslintinas
LR biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 3 straipsnis
,Biomedicininiy tyrimy tikslai, objektai ir atlikimo ypa-
tumai®, kuriame tikty paminéti HD bei nurodyti biomedi-
cininiy tyrimy tikslus. Siame jstatyme vietoj visuotinai
priimto ir HD vartojamo ,,placebo termino vartojamas
,paprastai taikomo gydymo nedavimas“. Sie terminai
néra tapatiis, todél bty tikslinga atitinkamai koreguoti
istatyma siekiant i§vengti galimy skirtingy interpretacijy.
LR teisés aktuose nereglamentuotas medicinos prieziiiros
ir medicinos tyrimy derinimas; tyrimuose gauty duomeny
sklaida; tiriamyjy teisés i naujausius gydymo metodus
pasibaigus tyrimui.
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Summary

Biomedical researches with humans are performed in
order to improve the diagnostics of disease, to gain better
treatment results, to discover better means of prophylactics and
to deepen the knowledge about the genesis and course of the
disease. The majority of diagnostic, prophylactic and therapeutic
procedures in medical practice and especially in the clinical
researches are related with risk for human health impairment.
Ethical and legal framework of scientific biomedical researches
becomes a part of modern science. Helsinki Declaration (HD) —
the document that is considered to be the main source for
establishing the basis of legal and ethical protection for
participants of biomedical research. This important international
document was passed by the World Medical Organisation in
1964 in Helsinki and is recognised to be the continuation of the
Nuremberg Code which induced the world society to deepen
their knowledge in ethical and legal regulation of human
research. The importance of the Helsinki Declaration on the
ethical considerations and legal regulation of biomedical
research is confirmed by its periodically renewed editions (1975,
1983, 1989 ir 1996) and the discussions that they provoke. The
Helsinki Declaration adopted in 2000 in Edinburgh constitutes
an ethical standard applicable to the biomedical research and
recognized by the world medical society. This HD edition
differs from the earlier editions because it reemphasises the
rights and freedoms of the person who takes part in the research,
the integrity and moral responsibility of the researcher. The
article analyses how the Lithuanian legislation on biomedical
research reflects the HD of 2000.

The majority of the HD principles correlates with legal
acts of the Republic of Lithuania, but some of them are
presented even more accurately: proffesional responsibilities of
physicians, protection and medical care of the participants of
biomedical research, disposal of the research waste,
maintainance of the laboratory animals and protection of the
research participants’ privacy.

* Mykolas Romeris University, Faculty of Law, Department of
Biolaw, associate professor.
** Mykolas Romeris University, Faculty of Law, master in law.



The Law on Ethics of Biomedical research of the Republic
of Lituania does not mention the role of the HD in the
administration of biomedical research. Article 3 of this law
specifies that non-clinical and clinical research should be
performed in accordance with the Guidelines for good clinical
practice, approved by the Ministry of Health.

Instead of a generally used term “Placebo”(imitation of
treatment) this law uses an expression “non-administration of
the usual treatment” (Art. 6(4)). The law should be amended as
these two terms are not equivalent and could lead to numerous
misinterpretations. The Lithuanian legislation does not regulate
how the medical care and medical research should be
coordinated. It also fails to identify the rights of the patients
after termination of the medical research and does not regulate
disclosure of information on the results of medical research
which does not comply with the Guidelines for good clinical
practice. The informed consent form, when the patient takes part
in the investigation which is performed by his physician needs
to be more accurately regulated.

Keywords: Declaration of Helsinki, biomedical research,
ethical and legal regulation of biomedical research, the subject
of research, informed consent, responsibility of researchers.
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