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Santrauka. Tiriamyjy asmeny priezilira klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy metu i§samiai reglamentuoja tarptautiniai, Euro-
pos Sajungos ir juos igyvendinantys Lietuvos Respublikos teisés aktai. Nepaisant to, klinikiniuose tyrimuose visada iSlieka santyki-
nai didelé zalos tiriamyju sveikatai rizika. Civilinés atsakomybés uz zala, padaryta tiriamajam asmeniui, klausimas Lietuvoje néra
nagrinétas. Straipsnyje analizuojamos teisés akty nuostatos, teismy praktika, teisés doktrina ir uzsienio literatiiros $altiniai, siekiant
nustatyti civilinés atsakomybés uz tiriamajam asmeniui padaryta zala ypatumus. Straipsnyje aiSkinamasi, ar tyrimy metu tyréjy atlie-
kami veiksmai Lietuvos teisinéje sistemoje gali buti laikomi asmens sveikatos prieziiiros paslaugomis, siekiama atskleisti sveikatos
priezitiros specialisto ir sveikatos prieziliros istaigos bei tyrimo uzsakovo ir tyréjo civilinés atsakomybés ypatumus, aptariami civili-

nés atsakomybés uz tyrimuose kilusig zala draudimo aspektai.

Pagrindinés savokos: klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai, civiliné atsakomybé, biomedicininiy tyrimy etika, profesiné atsa-

komybé, klinikiniy tyrimy draudimas.

IVADAS

Dél aukstos medicinos darbuotojy profesinés kvalifi-
kacijos, santykinai nedideliy gydytojy pajamy bei su Pa-
saulio sveikatos organizacijos ir Europos Sajungos stan-
dartais suderinty teisiniy geros klinikinés praktikos reika-
lavimy Rytuy Europos $alys literatiiroje kartais vaizdziai
pavadinamos klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ,,mag-
netu“. Siame regione tiriama nuo 50 iki 80 procenty viso
pasaulio Salyse tyrimuose dalyvaujanciy tiriamyjy asme-
ny." Lietuvoje per 2004-2007 metus atsakingos valstybi-
nés institucijos | klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus
leido ijtraukti beveik 25 tiikstan¢ius asmeny (2004 m. —
5191; 2005 m. — 6896; 2006 m. — 5117; 2007 m. — 7734).2
Su S$iais tyrimais susijusia rizika rodo didéjantis skaicius

" Mykolo Romerio universiteto Teisés fakulteto Bioteisés katedros
lektore.

' Wichary, J. M. A Magnet for Trials. Good Clinical Practice
Journal. 2007, 14:17.

% Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos informacija apie kliniki-
nius tyrimus [ziGréta 2008-10-07]. <http://www.vvkt. lt/index. php?
804068447>.
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tyréjams, tyrimy uzsakovams ir sveikatos priezitiros istai-
goms uzsienio valstybése keliamy byly dél tyrimuose
padarytos Zalos tiriamajam asmeniui.’ Tiriamyjy asmeny
priezitra klinikiniy tyrimy metu i$samiai reglamentuoja
tarptautiniai, Europos Sajungos ir juos jgyvendinantys
Lietuvos Respublikos teisés aktai. Taciau atsakomybés uz
Zala, padaryta tiriamajam asmeniui, klausimas Lietuvoje
néra nagrinétas. Atsakymo i §j klausimg paieskos aktua-
lios ne tik tyrimus vykdantiems (tyréjams, sveikatos prie-
ziliros istaigoms, tyrimo uzsakovams), bet ir tyrimuose
dalyvaujantiems asmenims (tiriamiesiems), nes nuo jo
priklauso ju teisiy ir interesu apsaugos garantijos. Siame
straipsnyje analizuojamos Lietuvos Respublikos teisés
akty nuostatos, teismy praktika, teisés doktrina ir uzsienio
literatiiros Saltiniai, siekiant nustatyti civilinés teisinés
atsakomybeés uz klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy metu
tirlamajam asmeniui padaryta zala ypatumus. Tyrimo

? Shaul, R.Z.; Birenbaum, Sh.; Evans, M. Legal Liabilities in Re-
search: Early Lessons from North America. BMC Medical Ethics. 2005.
6:4  [zioréta 2008-10-07].  <http://www.biomedcentral.com/1472-
6939/6/4>.P. 1.



uzdaviniai: 1) i§siaiskinti, ar klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy metu tyréju atliekami veiksmai Lietuvos teisinéje
sistemoje gali buti laikomi asmens sveikatos priezifiros
paslaugomis; 2) atskleisti sveikatos prieziliros specialisto
ir sveikatos prieziliros istaigos civilinés atsakomybés
ypatumus uZz klinikiniy tyrimy metu tiriamajam asmeniui
padaryta zala; 3) atskleisti pagrindinio tyréjo ir tyrimo
uzsakovo civilinés atsakomybés ypatumus uz klinikiniy
tyrimy metu tiriamajam asmeniui padaryta Zala; 4) aptarti
civilinés atsakomybés uz tyrimuose kilusia zalg draudimo
probleminius aspektus. Taikyti tyrimo metodai: loginis-
teisinis, sisteminés analizés, apibendrinimo, sintezés,
tarpdalykinis, dokumenty analizés, analogijos, teleologi-
nis (taikytas, aiSkinantis klinikiniy tyrimy ir sveikatos
priezitiros paslaugy tikslus), lingvistinis.

1. KLINIKINIAI VAISTINIU PREPARATU
TYRIMAI IR ASMENS SVEIKATOS
PRIEZIUROS PASLAUGOS

Uzsienio literatiiroje vyksta diskusija dél to, ar tyré-
jas klinikiniame tyrime turi pareigas, analogiskas gydyto-
jo pareigoms pacienty sveikatos priezitiroje. Vieni auto-
riai teigiama atsakyma { §i klausima laikyty ,klaidingu
tyrimo gydomojo pobiidzio supratimu® (,,therapeutic
misconcepzion“).4’5 Kity nuomone, vaistiniy preparaty
tyrimuose turi biiti siekiama ne tik moksliniy, bet ir svei-
katinimo tiksly, o tyrimuose visada turi biiti uztikrinama
tiriamujy sveikatos priezitira.’ I§siaikinti, kokio pobii-
dzio veikla atlickama klinikiniuose tyrimuose, svarbu
todel, kad analizuojant civilinés atsakomybés klausima
biitina Zinoti, ar asmuo tur¢jo teising pareiga atitinkamai
elgtis.® Siame skyrelyje bus siekiama atsakyti, ar pagal
Lietuvos Respublikos teisés akty nuostatas klinikiniy
tyrimy metu tiriamojo asmens atzvilgiu vykdoma veikla
gali buti laikoma sveikatos prieziliros paslaugy teikimu
bei ar tyréjui priskirtinos profesinés gydytojo pareigos.

Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy savoka Lietu-
voje yra apibréZta istatymiSkai ir poistatyminiais teisés
aktais. Farmacijos jstatymo 2 straipsnio 22 punktas patei-
kia Klinikinio vaistinio preparato tyrimo apibrézima,
nurodantj, kad tai bet koks su zmonémis atlickamas bio-
medicininis tyrimas, skirtas nustatyti, patikrinti ir patvir-
tinti tam tikras vieno arba keliy tiriamuyjy vaistiniy prepa-
raty savybes, siekiant nustatyti tiriamojo vaistinio prepa-

* Miller, F. G.; Mello, M. M.; Joffe, S. Incidental Findings in Hu-
man Subjects Research: What Do Investigators Owe Research Partici-
pants. Journal of Law, Medicine & Ethics. 2008, 36(2):271-279

5 Henderson, G. E.; Churchill, L. R.; Davis, A. M.; Easter, M. M.;
Grady, Ch.; Joffe, S. et al. Clinical Trials and Medical Care: Defining
the Therapeutic Misconception. PLoS Medicine. 2007, 4:1735-1738.

® Jansen, L. A. Doctor vs. Scientist? Hasting Center Rep. 2008,
38(2):3.

" Belsky, L.; Richardson, H.S. Medical Researchers’ Ancillary
Clinical Care Responsibilities. BMJ. 2004, 328:1494—1496.

¥ Norkiinas, A. Kalt¢ kaip civilinés atsakomybés pagrindas. Ju-
risprudencija. 2002, 28(20):114.

rato sauguma ir/ar veiksminguma.’ Analogiski klinikiniy
tyrimy apibréZimai pateikiami Biomedicininiy tyrimy
etikos istatyme'® (BMTE]) ir keliuose Sveikatos apsaugos
ministro jsakymuose.'"'? Asmens sveikatos prieZitiros
savoka taip pat yra jtvirtinta jstatymo lygiu. Sveikatos
sistemos istatymo 2 straipsnio 2 dalis reglamentuoja, kad
asmens sveikatos priezitira — tai valstybés licencijuota
fiziniy ir juridiniy asmeny veikla, kurios tikslas laiku
diagnozuoti asmens sveikatos sutrikimus ir uzkirsti jiems
kelia, padéti atgauti ir sustiprinti sveikata.”’ Civiliniame
kodekse vartojama asmens sveikatos priezitiros paslau-
gos savoka pagal Kodekso 6.725 straipsnio 2 dalj reiskia
veikla, iskaitant tyrimus ir su asmeniu tiesiogiai susijusius
patarimus, kuria stengiamasi asmenj iSgydyti, apsaugoti
nuo susirgimo ar jvertinti jo sveikatos biikle.'

I§ pirmo zvilgsnio klinikiniy vaistiniy preparaty ty-
rimy ir asmens sveikatos prieziliros paslaugu savokos
neturi nieko bendra. Taciau verta paanalizuoti jstatymuo-
se {tvirtintais apibrézimais nusakytus kriterijus, kuriuos
atitinkantis reiSkinys teisiskai turéty buti laitkomas asmens
sveikatos prieziliros paslauga, ir palyginti juos su tyrimo
metu vykdoma tiriamuyjy asmeny priezitira.

I§ minéty teisés akty nuostaty galima isskirti tokius
veiklos, atitinkancios jstatyme vartojama asmens sveika-
tos prieziiiros paslaugos savoka, poZymius:

1) veikla yra valstybés licencijuota;

2)veiklos tikslas yra asmens sveikatos sutrikimy
diagnozé, prevencija arba gydymas.

Aiskinantis, ar klinikiniuose vaistiniy preparaty ty-
rimuose tiriamojo atzvilgiu atliekami tyréjo veiksmai
teisiskai gali buti laikomi asmens sveikatos prieZiiros
paslaugy teikimu, tikslinga jvertinti, ar jie atitinka jstaty-
muose nustatytus asmens sveikatos priezitiros paslaugos
pozymius.

1.1. Tyrimuose vykdomos veiklos licencijavimas

Pirmasis i§ anksciau i$skirty asmens sveikatos prie-
zitiros paslaugos pozymiy nurodo, kad jos turi biti licen-
cijuotos. Lietuvoje teise teikti sveikatos prieziliros pa-
slaugas suteikia dvigubas licencijavimas — sveikatos prie-
ziliros specialistams ir sveikatos prieZiliros istaigoms
isduodamos licencijos."”” Medicinos praktikos istatymo 4
straipsnio 1 dalis numato, kad verstis medicinos praktika
turi teis¢ gydytojas, turintis §io istatymo nustatyta tvarka

? Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés Zinios.
2006. Nr. 78-3056.

' Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas.
Valstybés zinios. 2000. Nr. 44-1247.

! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. ge-
guzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 ,. D¢l Leidimy atlikti klinikinius vaisti-
niy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos
apraso patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2006. Nr. 62-2292.

2 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir-
zelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy®.
Valstybés zinios. 1998. Nr. 57-1608.

" Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymas. Valstybés
Zinios. 1998. Nr. 112-3099.

' Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés Zinios. 2000.
Nr. 74-2262.

' Simonis, M. Gydytojy ir pacienty teisiniai santykiai. Justitia.
2005, 2(56):60.
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iduota ir galiojangia licencija'®, o Sveikatos prieZiiiros
istaigy istatymo 5 straipsnio 1 dalis nustato, kad imonés,
istaigos gali teikti sveikatos prieziiiros paslaugas tik gavu-
sios licencija ir iregistruotos Valstybiniame sveikatos
prieziliros istaigy registre.

Pagal Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy preparaty
tyrimus iS§davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos
apraso (Aprasas), patvirtinto Sveikatos apsaugos ministro
2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435, 92.1 punkta,
pagrindinis tyréjas privalo turéti galiojancia atitinkamos
srities medicinos praktikos licencija ir ne mazesng kaip 3
mety kvalifikacinio darbo po rezidentiiros baigimo patir-
ti.'"® Kitiems tyréjams'’® minéti teisés aktai tiesiogiai ne-
numato reikalavimo turéti licencija, taciau Geros kliniki-
nés praktikos taisyklés, patvirtintos Sveikatos apsaugos
ministro 1998 m. birzelio 24 d. jsakymu Nr. 320 (GKP
taisyklés)™, nustato, kad visi tyréjai turi turéti aukstaji
i$silavinima, profesini pasirengima, patirties, atitikti nor-
miniy reikalavimy nustatyta kvaliﬁkacijq.ZI Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos svei-
katos apsaugos ministerijos duomenimis, 2007 metais
Lietuvoje buvo leista atlikti 98 tyrimus, kuriuos vykdé
360 pagrindiniy tyréjy ir 749 tyréjai (keliuose skirtinguo-
se tyrimuose tyréju ar pagrindiniu tyréju gali biiti tas pats
asmuo). Visi tyréjai turéjo galiojancias medicinos prakti-
kos licencijas.

GKP taisykliy 1.30 punkte jtvirtintame apibrézime
teigiama, kad medicinos institucija (klinikiniy vaistiniy
preparaty tyrimy atlikimo vieta) yra bet kuri vieSoji ar
privacioji istaiga, tarnyba, medicinos arba odontologijos
mo, kad institucija turéty sveikatos priezitiros veiklos
licencija, nenumatyta. Taciau kalbant apie sveikatos prie-
zitiros istaigy licencijavima, atkreiptinas démesys | Apra-
$o 2 prieda, kuriame itvirtintas dokumenty, privalomai
pateikiamy Lietuvos bioetikos komitetui kartu su paraiska
atlikti klinikini tyrima, saraSas. Saraso 8 punkte minima
sveikatos prieziliros istaigos, kurioje planuojama atlikti
tyrima, sveikatos prieziiiros veiklos licencija. Jei tyrimo
paraiska ar kartu su ja pateikiami dokumentai neatitinka
reikalavimy arba jie per nustatytg laikotarpi néra iStaisomi
(pavyzdziui, néra pateikiama sveikatos prieziliros istaigos
sveikatos priezitiros veiklos licencija), pagal Apraso 30

' Medicinos praktikos istatymas. Valstybeés Zinios. 1996. Nr. 102-
2313.

7 Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymas. Valstybés
Zinios. 1998. Nr. 112-3099.

' Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. ge-
guzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 | Dél Leidimy atlikti klinikinius vaisti-
niy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos
aprago patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2006. Nr. 62-2292.

1 Klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus atlieka tyréjai. Tyréjas,
kuris vadovauja viename tyrimo centre (sveikatos prieziliros istaigoje)
tyrima atliekanéiy asmeny grupei ir yra atsakingas uz §ios grupés veikla,
vadinamas pagrindiniu tyréju (GKP taisykliy 1.34 p.).

2 GKP taisykles parengé Tarptautin¢ harmonizavimo konferenci-
ja, remiantis Europos Sajungos, Japonijos, Jungtiniy Amerikos Valstiju,
taip pat Australijos, Kanados, Siaurés %aliy bei Pasaulinés sveikatos
organizacijos geros klinikinés praktikos modeliais.

2! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir-
zelio 12 d. isakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy*.
Valstybes Zinios. 1998. Nr. 57-1608.

22 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir-
zelio 12 d. isakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy*.
Valstybés zinios. 1998. Nr. 57-1608.
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punkta paraiska atmetama, ir klinikinis tyrimas negali bati
pradétas.” Lietuvoje 2007 metais buvo patvirtinti 360
tyrimy centry®. Visi jie buvo licencijuoti sveikatos prie-
zitros veiklai. Taigi galima teigti, kad tyrimuose atlieka-
ma veikla atitinka pirmaji asmens sveikatos prieziliros

paslaugu pozymj.
1.2. Tyrimuose vykdomos veiklos tikslai

Antraji sveikatos prieziliros paslaugos poZymi, api-
buidinanti ja per sveikatos sutrikimy diagnozés, prevenci-
jos arba gydymo tikslus, taikyti tyrimy metu atlickamai
tyréjo veiklai yra gana sudétinga, nes pirminiai, daugelyje
teisés akty itvirtinti klinikiniy tyrimy tikslai yra saugumo,
veiksmingumo ir kity vaistinio preparato savybiy nustati-
néjimas.” 2?72 Tagjau ie tikslai néra vieninteliai. Dau-
geliu atveju atliekant tyrimus tikimasi didesnés ar maZzes-
nés naudos tiriamojo asmens sveikatai.?****!-** BMTE] 6
tik tada, kai medicininé rizika, kuria gali patirti tiriamasis,
yra ne didesné uz nauda, kuria jis gali gauti dalyvaudamas
biomedicininiame tyrime. Naudos pacientui reikalavimas
grieztéja tyrimuose su pazeidziamomis asmeny grupémis.
BMTE] 7 straipsnis imperatyviai draudzia atlikti tyrimus
su psichikos ligoniais, nepilnameciais, jei tyrimo rezulta-
tai negali tiesiogiai ir realiai pagerinti $iy tiriamyjy svei-
katos.”> Remiantis $iomis teisés akty nuostatomis galima
teigti, kad klinikinio tyrimo atlikimas Lietuvoje turéty
biiti derinamas su potencialia nauda tiriamajam asmeniui.
Literattiroje taip pat iSreiskiamos nuomonés, kad tiriamie-
siems turi biiti skiriami preparatai ar gydymas, nebloges-
nis uZ tuo metu prieinama teraping praktika tos pacios
buklés pacientams®, o naujy mokslo Ziniy siekimas gali-

» Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. ge-
guzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 , D¢l Leidimy atlikti klinikinius vaisti-
niy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos
apraso patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2006. Nr. 62-2292.

# Tyrimo centras — vieta, kur i§ tikryjy atlickamas tyrimas (GKP
taisykliy 1.59 p.). Vienas klinikinis tyrimas gali biti atlieckamas keliuose
tyrimy centruose.

¥ Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés Zinios.
2006. Nr. 78-3056.

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

?7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. ge-
guzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 ,,Dél Leidimy atlikti klinikinius vaisti-
niy preparaty tyrimus iS§davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos
apraso patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2006. Nr. 62-2292.

» Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir-
zelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy®.
Valstybés Zinios. 1998. Nr. 57-1608.

» Henderson, G. E., et al. Clinical Trials and Medical Care: Defi-
ning the Therapeutic Misconception. PLoS Medicine. 2007, 4:1735—
1738.

3 Jansen, L. A. Doctor vs. Scientist? Hasting Center Rep. 2008.
38(2):3.

3! Halila, R. Assesing the Ethics of Medical Research in Emergen-
cy Settings: How Do International Regulations Work in Practice. Scien-
ce and Engineering Ethics. 2007, 13(3):305-313.

32 Nuremberg Doctors' Trial. Declaration of Helsinki (1964) BMJ
1996, 313:1448-1449, p. 8.

3 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas.
Valstybés zinios. 2000. Nr. 44-1247.

34 Beauchamp, T. L.; Walters, L.; Kahn J. P.; Mastroianni, A. C.
Contemporary Issues in Bioethics. Tth Ed.. 2008, p. 8



mas tik tiek, kiek jis pateisinamas diagnostine ar terapine
nauda pacientui.”® Net ir kontrolinés grupés tiriamiesiems
(tiems, kurie vietoj tiriamojo preparato gauna placebo —
medicinidkai neveiklios cheminés medziagos)® turéty
biti uztikrinamos geriausios prieinamos terapinés ir diag-
nostinés priemonés.’** Kaip teigia L. Belsky ir H. S.
Richardsonas, sveikatos prieziiiros, nesusijusios su moks-
linio tyrimo sékme, bet reikalingos tiriamojo sveikatai
pagerinti, teikimas turéty biti laikomas esmine biomedi-
cininiy tyrimy dalimi. Autoriy nuomone, tiriamojo ligos
stebéjimas be jokios intencijos ja gydyti reiksty tiriamojo
asmens naudojima kaip priemone tyrimo tikslams siekti.”
Toks elgesys su zmogumi priestarauty ir pagrindiniuose
tarptautiniuose klinikiniy tyrimy etikos dokumentuose —
Helsinkio deklaracijoje,”® GKP taisyklése*' ir Europos
Tarybos,” Europos Sajungos®, Lietuvos Respublikos
klinikiniy tyrimy atlikimo tvarka reglamentuojanciuose
teisés aktuose* *>* 47 jtvirtintam principui, kad tiriamojo
asmens interesai ir gerové visada yra svarbiau uz mokslo
ir visuomenés interesus.**

Svarbu pazyméti, kad nepaisant bendry visiems kli-
nikiniams tyrimams taikomy standarty, biomedicininiai
tyrimai su zmonémis pagal tai, ar juose yra sickiama tik
naujy ziniy apie tiriama preparata, ar be moksliniy duo-
meny juose galima tikétis ir naudos tiriamajam asme-

3% Nuremberg doctors' trial. Declaration of Helsinki (1964). BMJ.
1996, 313:1448-1449.

3 Kontrolinés grupés yra skirtos tam, kad biity galima objektyviai
nustatyti, ar tiriamojo preparato vartojimas yra veiksmingesnis ir sau-
gesnis nei placebo ar standarting, patvirtinta medicininé priezitira.

37 The Social Medicine Portal. FDA abandons Declaration of Hel-
sinki for international clinical trials. 2008 [ziGréta 2008 10 07].
<http://www.socialmedicine.org/2008/06/01/ethics/fda-abandons-
declaration-of-helsinki-for-international-clinical-trials/>.

38 Rothman K. J.; Michels, K. B.; Baum, M. For and against. Dec-
laration of Helsinki should be strengthened. British Medical Journal.
2000, 321:442-5.

¥ Belsky, L.; Richardson, H. S. Medical Researchers’ Ancillary
Clinical Care Responsibilities. British Medical Journal. 2004,
328:1494-1496.

* World Medical Association Declaration of Helsinki. Ethical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects. Version
2004 [ziuréta 2008 10 07]. <http://www.wma.net/e/policy/pdf/17¢c.pdf>.

* Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir-
zelio 12 d. isakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy*.
Valstybes zZinios. 1998 Nr. 57-1608.

2 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir
medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija).
Valstybés zinios. 2002. Nr. 97-4258.

# Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the
Council of 4 April 2001 on the approximation of the laws, regulations
and administrative provisions of the Member States relating to the im-
plementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on
medicinal products for human use, OJ L 121

* Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés Zinios.
2006. Nr. 78-3056.

# Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas.
Valstybes zinios. 2000. Nr. 44-1247.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. ge-
guzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 | Dél Leidimy atlikti klinikinius vaisti-
niy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos
apra$o patvirtinimo®. Valstybés zZinios. 2006. Nr. 62-2292.

# Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir-
zelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy*.
Valstybés Zinios. 1998. Nr. 57-1608,;

48 Rothman, K. J.; Michels, K. B.; Baum, M. For and against. Dec-
laration of Helsinki should be strengthened. BMJ. 2000, 321:442-5.

niui*’, skirstomi { terapinius (gydomuosius) ir neterapi-
nius (vien mokslinius) tyrimus. Amerikos Medicinos
darbuotojy asociacija 1999 metais sieké pakeisti Helsin-
kio deklaracija®, kad nebelikty minéto atskyrimo ir vi-
siems tyrimams biity taikomos vienodos taisyklés, sau-
gumo ir naudos pacientui reikalavimai. Taciau Europos
Salys, ypa¢ Didzioji Britanija, Pranctzija ir Vokietija,
stengési iSlaikyti gydomuyjy ir tik moksliniy tyrimy dife-
renciacija.’’ Kaip deryby pasékmé, 2000 mety Helsinkio
deklaracijos redakcijoje vietoj atskiry terapiniams ir nete-
rapiniams tyrimams skirty Deklaracijos daliy atsirado
»Pagrindiniy visiems tyrimams taikomy principy ir ,,Pa-
pildomy principy tyrimams, derinamiems su sveikatos
priezitira“ dalys. Sie principai numato, kad gydytojas gali
derinti klinikini tyrima su sveikatos prieZzitira tik tiek, kiek
tyrimas gali biiti pateisintas potencialia profilaktine, diag-
nostine ar terapine nauda. Taip pat Cia aiskiai nurodyta,
kad tokiuose tyrimuose taikomi papildomi standartai ti-
riamyjy, kurie kartu yra ir pacientai, apsaugai. Placebo
naudojimas terapiniuose tyrimuose paprastai pateisinamas
tik tada, kai néra patvirtinty efektyviy gydymo bidy.>
Bendri Deklaracijos principai numato, kad visuose
(ir terapiniuose, ir neterapiniuose) tyrimuose turi buti
atsakingai jvertinti galimi pavojai ir sunkumai, lyginant
juos su nauda tiriamiesiems ar kitiems asmenims. Tadiau
sveiky savanoriy dalyvavimas tyrimuose yra leidziamas, o
jiems biity nepagrista tikétis tiesioginés naudos i$ tyrimo.
Vis délto GKP taisyklés nurodo, jog tiriamajam asmeniui
turi biiti teikiama visa medicininé prieZiiira, reikalinga jo
saugumui uztikrinti ir nepageidaujamiems reiskiniams
salinti (GKP taisykliy 4.3.2 p.).>* Jei savanorio sveikata
tyrimo metu pablogéty (pavyzdziui, dél nepageidaujamos
reakcijos 1 tiriamaji vaistini preparata), tyréjai privaléty
uztikrinti tiriamojo asmens biklés jvertinimg ir visg reika-
linga medicinos pagalba jo sveikatai atkurti. Sie su diag-
noze ir sveikatos atklirimu susij¢ tyréju veiksmai turéty
buti laikomi sveikatos priezitiros paslaugy teikimu asme-
niui, dalyvaujanciam tyrime, nes atitikty istatymy apibre-
zimuose pateiktus asmens sveikatos priezifiros tikslus.
Tas pats pasakytina ir apie placebo gaunancius tiriamuo-
sius. Nors tiesioginis placebo paskyrimo tikslas néra ge-
rinti tiriamojo sveikata, tyrime vykdomas gretutiniy ligy,
nepageidaujamy reiSkiniy gydymas arba pagal tyrimo
protokolg leidziama papildoma terapija, yra medicinos
pagalba tiriamajam asmeniui ir laikytina asmens sveikatos
priezitiros teikimu. Pasakytina, kad tais atvejais, kai tyri-

4 Paprastai terapiniuose tyrimuose dalyvauja pacientai, sergantys
tam tikra liga, taCiau tai gali buti ir sveiki asmenys, kai tiriamos profilak-
tinés priemongés, pavyzdziui, vakcinos.

% Helsinkio deklaracija 1964 m. priéemé Pasauliné mediky asocia-
cija. Deklaracija buvo keista 1975, 1983, 1989, 1996, 2000 m. ir papil-
dyta paaiskinimais 2002, 2004 m. Helsinkio deklaracija — tai visuotinai
pripazistamy biomedicininiy tyrimy su Zmonémis etiniy principy rinki-
nys, kuriy pagrindu buvo parengtos GKP taisyklés.

*! Deutch, E. The declaration of Helsinki Revised by World Medi-
cal  Organization, Edinburgh, 2000 [ziGréta  2008-10-07].
<http://www.upf.pf/IMG/doc/03Deutsch.doc>.

2 World Medical Association Declaration of Helsinki. Ethical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects. Version
2004 [zitréta 2008 10 07]. <http://www.wma.net/e/policy/pdf/17¢c.pdf>.

%3 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir-
zelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy®.
Valstybés zinios. 1998. Nr. 57-1608.
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mas yra aklas™, 50 proc. tikimybé gauti pazangia terapija
kartais yra didesné potenciali nauda pacientui nei jokios
terapijos ar standartinio, bet neefektyvaus gydymo taiky-
mas.”

Atsizvelgiant { teisinius ir etinius ipareigojimus kli-
nikiniuose tyrimuose puoseléti tiriamyjy asmeny sveikata
ir 1 Lietuvos teisés aktuose jtvirtintus asmens sveikatos
prieziliros apibrézimus bei juose jtvirtintus kriterijus,
galima daryti iSvada, jog ta apimtimi, kuria, be moksliniy
interesy igyvendinimo, tyrime siekiama jvertinti tiriamyju
biikle, sveikatos stiprinimo ir/ar atkiirimo tiksly, tyrimuo-
se vykdoma veikla turéty biiti pripaZistama asmens svei-
katos priezitiros paslaugy teikimu. Pagal tai, kokiy tiksly
konkreciais, paciento atzvilgiu atlieckamais veiksmais
siekiama, juos galima biity skirstyti i:

1) tik moksling veikla (pavyzdZiui, I fazés™ tyrimo
metu tiriamojo vaistinio preparato paskyrimas sveikam
savanoriui);

2) ir moksling veikla, ir asmens sveikatos priezitira
(pavyzdziui, nepageidaujamy reiskiniy/reakcijuy nustatiné-
jimas);

3) tik sveikatos prieziiira (pavyzdZiui, tyrimo pro-
tokole nenumatytas gretutiniy ligy gydymas).

Galbiit ne visais atvejais biity galima aiskiai atriboti
vienus veiksmus nuo kity, taciau tai, kad tyréjas (ir tyrimy
centras) tyrimuose teikia asmens sveikatos prieziiiros
paslaugas, reiskia, jog ju metu turéty biiti laikomasi teisi-
niy sveikatos priezitros reikalavimy, o uz jy pazeidima,
sukélusi zala tiriamajam asmeniui, sveikatos priezifiros
istaigoms ir ju darbuotojams taikoma civilin¢ atsakomy-
bé. Tai, kokia apimtimi jmanoma ir kokia apimtimi turéty
biti privaloma klinikiniuose vaistiniy preparaty tyrimuose
uztikrinti teikiamy medicininiy paslaugy priimtinuma,
tinkamuma ir prieinamuma (Sveikatos sistemos jstatymo
2 straipsnio 9, 10, 11 dalys)®’, galéty biiti tolesniy moksli-
niy tyrinéjimy objektas.

2. CIVILINES ATSAKOMYBES UZ KLINIKINIY
TYRIMU METU TIRIAMAJAM PADARYTA
ZALA YPATUMAI

Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveika-
tai atlyginimo istatymas (PTZSAI) nurodo, kad sveikatos
priezidiros {staiga privalo atlyginti Zala, kilusia dél Sios
istaigos ar jos darbuotojy kaltés teikiant sveikatos priezit-
ros paslaugas, taip pat dél biomedicininiy tyrimy etikos
reikalavimy neatitinkancios tyréjo ir kity Siuos tyrimus
atliekan¢iy asmeny veiklos.”® [statyme, kaip ir Civilinio

* Tyrimas yra aklas, kai tiriamasis neZino, gauna placebo ar ti-
riamajj vaistinj preparata. Dvigubai aklas — kai to nezino nei tiriamasis,
nei tyréjai.

% Deutch, E. The declaration of Helsinki Revised by World Medi-
cal  Organization, Edinburgh, 2000 [zitréta  2008-10-07].
<http://www.upf.pf/IMG/doc/03Deutsch.doc>.

36 Tyrimai, kuriuose dar néra Zinomas tiriamojo vaistinio prepara-
to poveikis Zmonéms.

37 Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos istatymas. Valstybés
Zinios. 1998. Nr. 112-3099.

%8 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlygini-
mo istatymas. Valstybeés Zinios. 2004. Nr. 115-4284;
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kodekso 6.264 straipsnyje’’, numatyta netiesioginé civili-
né atsakomybe, kai Zalos atlyginimo subjektas yra ne zala
padargs asmuo (jstaigos darbuotojai, tyréjai), bet uz zala
padariusi asmeni atsakingas asmuo — samdanti darbuoto-
jus istaiga (sveikatos prieziiiros istaiga).®’ Pacienty teisiy
ir zalos sveikatai atlyginimo istatyme nurodyti skirtingi
pagrindai sveikatos prieziiiros istaigos pareigai atlyginti
Zala atsirasti — jstaigos ar jos darbuotojy kalté (teikiant
sveikatos priezitiros paslaugas kilusiai zalai) ir biomedi-
cininiy tyrimy etikos reikalavimy neatitinkanti veikla
(zalai, kilusiai dél tyréjy ar kity asmeny, atlickan¢iy bio-
medicininius tyrimus, veiklos). [statyme taip pat nurody-
ta, kada laikoma, kad yra sveikatos prieziliros jstaigos ir
darbuotojy kalte. Tai atvejai, kai teikiant sveikatos prie-
zitiros paslaugas buvo pazeisti sveikatos prieziiiros pa-
slaugy teikima reglamentuojantys teisés akty reikalavi-
mai, patvirtintos diagnostikos bei gydymo metodikos, ir
tie pazeidimai sukélé paciento sveikatos pablogéjima ar
mirt{. Taip pat nurodoma, kad sveikatos priezitiros istai-
gos ir jos darbuotoju kalté atsiranda, jei nurodyti reikala-
vimai nebuvo pazeisti, bet paciento sveikatos pablogéjima
ar mirti sukélé sveikatos prieziliros paslaugas teikianciy
asmeny tycia arba Sie asmenys nebuvo tiek rlipestingi ir
apdair@is, kiek atitinkamomis salygomis buvo bitina.
Nuostatas apie sveikatos prieziiiros jstaigos ir jos darbuo-
tojo atsakomybe uz padaryta zala pacientui ne karta aiski-
no Lietuvos Auksciausiasis Teismas (LAT). LAT yra
nurodes, jog tokiais atvejais susiduriama su profesine
atsakomybe, todél kalté, sprendziant gydytojo atsakomy-
bés klausima, vertintina kaip atidumo, démesingumo,
ripestingumo, atsargumo, kvalifikuotumo stoka, profesi-
nés etikos taisykliy pazeidimas.®' Profesinés veiklos ypa-
tumai lemia ir civilinés atsakomybés uz Sia veikla padary-
ta Zalg savitumus, nes profesinés pareigos apima ir teisi-
nius, ir moralinius aspektus, kurie jtvirtinti teisés normose
ir moralinio pobtidZio (profesinés etikos) dokumentuo-
se.’> ® Vykdydamas savo veikla sveikatos prieZitros
specialistas turi laikytis ne tik teisés akty, bet ir profesiniy
standarty bei uZztikrinti toki riipestingumo laipsni, kokio
tikimasi i§ saziningo §iy paslaugy teikéjo.** Kadangi tei-
kiant sveikatos prieziliros paslaugas paprastai negalima
garantuoti, kad bus pasiektas tam tikras konkretus rezulta-
tas, pacientg ir gydytoja sieja prievolé, kurios turini suda-
ro gydytojo pareiga uztikrinti, kad §i prievolé biity vyk-
doma dedant maksimalias pastangas.”® Todél civiling
atsakomybg sveikatos prieziiiros teikimo santykiuose gali
lemti bet kuri, net ir pati lengviausia, kaltés forma,* t. y.

% Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés Zinios. 2000.
Nr. 74-2262;

8 Cirtautiené, S. Sveikatos prieziiiros istaigy civilinés atsakomy-
bés draudimas (draudiko atsakomybe lemiantys veiksniai). Justitia.
2005, 2(56):67.

¢! Lietuvos Respublikos Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlygini-
mo jstatymas. Valstybés Zinios. 2004. Nr. 115-4284.

22003 m. kovo 31 d. Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo nutartis ci-
vilingje byloje Nr. 3K-3-438/2003.

%2004 m. vasario 18 d. Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo nutartis
civilingje byloje Nr.3K-3-16/2004.

% Ambrasiené, D.; Baranauskas, E.; Baubliené, D. Civiliné teisé.
Prievoliy teisé. Vadovélis. Antroji laida. Vilnius, 2004, p. 450.

2005 m. lapkri¢io 9 d. Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo nutartis
civilingje byloje Nr. 3K-3-556/2005.

% 2004 m. vasario 18 d. Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo nutartis
civilinéje byloje Nr.3K-3-16/2004.



bet koks neatidumas, neriipestingumas, nedémesingumas,
nepakankamas profesinés pareigos atlikimas, profesinés
etikos pazeidimas ir t. t. Pacientas, pareik§damas ieskini
medicinos istaigai dél jos darbuotoju atlikty netinkamy
veiksmuy, turi irodyti pareigos teikti kvalifikuota ir ripes-
tinga pagalba pazeidima, Zalos fakty ir priezastini rysi tarp
gydytojo neriipestingumo ir padarytos Zalos.®’

Kaip jau minéta, PTZSA] numato, kad sveikatos
prieziliros jstaigos atsakomybé uz biomedicininiuose
tyrimuose kilusig zala atsiranda, kai tyrimo metu atlicka-
ma veikla neatitinka biomedicininiy tyrimy etikos reika-
lavimy. Sie reikalavimai itvirtinti BMTEL®® GKP taisyk-
lese,” Helsinkio deklaracijoje” ir daugelyje kity doku-
menty. Kokia veikla yra laikytina neatitinkancia biomedi-
cininiy tyrimy etikos reikalavimy, kol kas néra isaisking
Lietuvos teismai, taciau akivaizdu, jog §i kategorija yra
gerokai siauresné nei LAT suformuluota sveikatos prie-
zitros istaigos ar jos darbuotojo kaltés samprata. ISkyla
klausimas, kiek tais atvejais, kai biomedicininiy tyrimy
etika formaliai néra paZeidziama, sveikatos priezifiros
istaiga turéty atsakyti uz dél jos darbuotoju nepakankamo
ripestingumo, atidumo ar profesinés kompetencijos trii-
kumo kilusia zala. Teisingiausias klinikiniuose tyrimuose
kilusios zalos kompensavimo mechanizmas kiekvienai
Saliai numatyty atsakomybe uz jos pacios kaltai padaryta
7ala.”" Pavyzdziui, Jungtingje Karalystéje sveikatos prie-
zitros istaiga privalo prisiimti visiska finansing atsako-
mybe uz klinikinio tyrimo metu padaryta zala, jei jos
darbuotojas ar pagal sutarti su sveikatos priezitiros istaiga
tyrima vykdes asmuo savo pareigas tyrime atliko aplai-
dziai.”* Si nuostata kildinama i§ sveikatos prieziiiros jstai-
gos pareigos vykdyti tinkama sveikatos priezitira. Impera-
tyvios Jungtinés Karalystés teisés normos tyrimo uzsako-
vui nenustato atsakomybés uz Zalos be kaltés atlyginima.
Nepaisant to, tyrimy uzsakovai, vadovaudamiesi reko-
mendacinio pobiidzio gairémis, kartu su paraiska gauti
leidima atlikti klinikinj tyrima, paprastai pateikia ir nusta-
tytos formos rasyting garantija, kad prisiims atsakomybeg
uz nekaltai kilusios zalos atlyginima. Garantija neapima
zalos, atsiradusios dél sveikatos prieziliros istaigos ar jos
darbuotojuy aplaidumo, uz kuria visais atvejais atsakinga
sveikatos priezifiros istaiga.” Vertinant klinikinj tyrima
ne tik kaip moksling veikla, kurios metu nustatinéjamos
vaistinio preparato charakteristikos, bet ir kaip sveikatos
priezitiros paslaugy teikima tiriamajam asmeniui, maksi-
maliy atidumo, ripestingumo, démesingumo ir profesio-
nalumo standarty pazeidimas ar kitoks netinkamas profe-
sinés gydytojo pareigos atlikimas, sukéles Zala pacientui,

72005 m. lapkri¢io 9 d. Lietuvos Auks&iausiojo Teismo nutartis
civilingje byloje Nr. 3K-3-556/2005.

 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimuy etikos istatymas.
Valstybes zZinios. 2000 Nr. 44-1247.

¥ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir-
zelio 12 d. jsakymas Nr. 320 ,,Dél geros klinikinés praktikos taisykliy*.
Valstybés zinios. 1998. Nr. 57-1608.

™ World Medical Association Declaration of Helsinki. Ethical
Principles for Medical Research Involving Human Subjects. Version
200 [zitréta 2008 10 07].<http://www.wma.net/e/policy/pdf/17¢c.pdf>.

™ Liebowitz, K.R. Guardian against conflict. Good Clinical Pra-
ctice Journal. 2007, 14(6): 39.

" Clinical Trials of Medicines. Executive Summary. Universities
UK. No. 1-04-63 [ziGréta 2008-10-07]. <http://www.mhra.gov.
uk/home/groups/l-unitl/documents/websiteresources/con009387.pdf>.

7 Ibid.

turéty biiti laikomas sveikatos prieziiiros specialisto kalte,
sukeliancia civiling teising atsakomybe istaigai, kurioje
vykdomas klinikinis tyrimas.

PTZSAI sveikatos priezitros jstaigai nepriskiria at-
sakomybés uz klinikiniy tyrimy metu atsirandancia Zala,
kurios rizika islieka, net jei yra grieztai laikomasi atsakin-
gy institucijy patvirtinty klinikiniy tyrimy protokoly, deta-
liy teisiniy ir etiniy standarty. Si atsakomybé perkeliama
klinikinio tyrimo uZsakovui ir tyréjui. Civilinio kodekso
6.248 straipsnis numato, jog istatymy arba sutarties
numatytais atvejais civiliné atsakomybé atsiranda be
kaltés.”* Klinikiniuose tyrimuose atsakomybe be kaltés
nustato BMTEI 11 straipsnis, nurodantis, kad biomedici-
niniy tyrimy uzsakovas ir tyréjas atsako uz zala, atsiradu-
sig dél tiriamojo sveikatos suzalojimo ar tiriamojo mirties,
taip pat uz neturting Zala, atsiradusia dél biomedicininiy
tyrimu, jei jie nejrodo, kad Zala atsirado dél priezasciy,
mojo tycinés veikos.” Taigi tyrimo uZsakovas ir tyréjas
turi pareiga atlyginti Zala, kilusig dél biomedicininio tyri-
mo, nors jo metu ir nebuvo pazeisti teisés aktai, tyrimy
etikos normos, saziningumo ar ripestingumo standartai.
Pradédami klinikinj tyrima uZsakovas ir tyréjas prisiima
su tyrimu susijusig rizika, todél jiems biomedicininiuose
tyrimuose su Zmonémis taikoma atsakomybés uz zala be
kaltés taisyklé. Kai asmens atsakomybé yra be kaltés,
saziningumo, apdairumo ir riipestingumo aspektai néra
svarbiis ir netyrinétini, kadangi net juy nustatymo atveju
atsakomybé nebus pasalinta,’® Pareiga jrodyti, kad Zala
atsirado ne dél tyrimo, bet dél kity priezasCiy, pagal ista-
tyma tenka tyrimo uZsakovui ir tyréjui. Tai rodo, jog kli-
nikiniuose tyrimuose galioja prezumpcija, jog neturtiné
zala, zala paciento sveikatai ar gyvybei atsirado dél atlie-
kamo tyrimo (prieZastinis rySys). Pacientui turéty likti
pareiga jrodyti Zalos atsiradimo fakta ir jos dydi.

[statymuose néra reglamentuota, kaip praktiskai bty
pasidalinama civiliné¢ atsakomybé uz Zala tarp tyrimo
uzsakovo ir tyréjo. Tais atvejais, kai Zala yra padaroma
kaltai, kiekvienas asmuo atsakyty pagal jam teisés aktuose
nustatyty ir profesiniy, etiniy isipareigojimy pazeidimo
masta. Taciau sunku atsakyti, kokia rizikos dalis tenka
uzsakovui, o kokia tyréjui dél Zalos, kuri gali atsirasti be
né vieno i$ ju kaltés, kadangi Lietuvoje néra tai reguliuo-
janciy teisés akty ir kol kas — atitinkamos teismy prakti-
kos. Tyréjui, kaip finansiskai silpnesnei Saliai, turéty bati
naudinga atsakomybe uz tyrimo rizika pasidalyti su uzsa-
kovu dar pries pradedant tyrima. Tai padaryti galéty padé-
ti { tyréjo (tyrimo centro) ir uzsakovo sudaroma sutartj’’
irasytos papildomos salygos arba atskiras susitarimas dél
klinikiniuose tyrimuose kilusios Zalos padengimo. Siame
susitarime bty racionalu numatyti, kad tiriamo vaistinio
preparato sukelta zala, kai buvo laikomasi teisés akty,

™ Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés Zinios. 2000.
Nr. 74-2262.

> Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas.
Valstybés Zinios. Nr. 2000 Nr. 44-1247.

" Norkiinas, A. Kalté kaip civilinés atsakomybés pagrindas. Ju-
risprudencija. 2002, 28(20):116.

" Tyréjas/institucija ir uzsakovas turi pasirasyti protokola arba ki-
tokia sutartj, kuri patvirtina jy susitarimg deél tyrimo (GKP taisykliy
4.5.1 p.). Uzsakovo susitarimai su tyréju/institucija ir kitomis su kliniki-
niu tyrimu susijusiomis Salimis turi biiti jforminti rastu, kaip protokolo
dalis arba atskira sutartis (GKP taisykliy 5.1.4 p.).

57



tyrimo protokolo ir profesiniy standarty, atlygina tyrimo
uzsakovas, nes jis tyrimuose yra labiausiai suinteresuota
Salis.”®

Svarbu pazyméti, kad ir PTZSA], ir BMTE] numaty-
ta, jog, be turtinés, turi buti atlyginama ir neturtiné zala.
Sveikatos prieziros istaiga pagal PTZSAI turés pareiga
atlyginti neturtine Zala, tik jei bus pazeisti sveikatos prie-
zitros kokybeés, priimtinumo ar asmens informacijos kon-
fidencialumo reikalavimai. Siame {statyme taip pat nuro-
doma, kad nustatant neturtinés Zalos dydj, turi biti laiko-
masi nuostatos, kad paprastai jis negali vir§yti 50 minima-
liy ménesiniy algy. Tokio ribojimo pagristumas yra abejo-
tinas, nes Civilinio kodekso 6.250 straipsnis aiskiai nuro-
do, kad suzalojus sveikata ar atémus gyvybe, nukentéju-
siajam asmeniui visais atvejais turi buti atlyginama netur-
tin¢ 7ala.” Be to, kaip 2006 m. rugpjicio 19 d. nutarime
iSaiSkino Konstitucinis Teismas, teisinis reguliavimas,
kuriuo nustatoma maksimali atlygintinos neturtinés zalos
riba, apriboja Konstitucijoje itvirtintus teismo igaliojimus
vykdyti teisinguma, prieStarauja konstitucinés zZalos atly-
ginimo sampratai, konstituciniams teisingumo ir teisinés
valstybés principams.®

Pazymétina, kad BMTEI néra sukonkretinama, kada
tyréjui ir uzsakovui kyla atsakomybé uz neturting Zala,
taip pat nenurodytas maksimalus nustatomos Zzalos dy-
dis,*" todél remiantis Lietuvos Respublikos teisés aktais
bei Konstitucinio Teismo iSaiSkinimu tyré€jas ir uzsakovas
turéty pareiga atlyginti visa tyrimuose kilusig neturting
Zala.

3. ATLEIDIMO NUO CIVILINES ATSAKOMYBES
PAGRINDAI IR TIRIAMOJO ASMENS
VEIKSMAI

Civiliné atsakomybé netaikoma, taip pat asmuo gali
biti visiSkai ar i§ dalies atleistas nuo civilinés
atsakomybés Civilinio kodekso 6.253  straipsnyje
numatytais pagrindais. Vienas i§ jyu yra nukentéjusio
asmens veiksmai. Nukentéjusiojo veiksmais, turinéiais
itakos civilinei atsakomybei, laikomi veiksmai, dél kuriy
kaltas pats nukentéjes asmuo ir dél kuriy jam atsirado ar
padidéjo nuostoliai.* Kiti jstatymai taip pat nurodo, jog
vertinant tyrimo uZsakovo/tyréjo ir sveikatos prieZitiros
istaigos/specialisto atsakomybés uz kilusia Zala dydj arba
jos buvima, turi biiti atsizvelgiama i tiriamojo (paciento)
elgesi. PTZSA] 15 straipsnis veiksniais, dél kuriy atsi-
zvelgiant | paciento kaltés masta mazinama sveikatos
priezitiros istaigos ar jos darbuotojy atsakomybé¢ uz Zala,
laiko paciento tyCia, dideli neatsarguma ar pareigy bei

8 Liebowitz, K. R. Guardian against conflict. Good Clinical Pra-
ctice Journal. 2007, 14(6):40.

" Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés Zinios. 2000.
Nr. 74-2262.

%2006 m. rugpjii¢io 19 d. Lietuvos Respublikos Konstitucinio
Teismo nutarimas ,,Dél Lietuvos Respublikos Zalos, padarytos neteisé-
tais kvotos, tardymo, prokuratiros ir teismo veiksmais, atlyginimo
istatymo 3 straipsnio (2001 m. kovo 13 d. redakcija) 3 dalies ir 7
straipsnio (2001 m. kovo 13 d. redakcija) 7 dalies atitikties Lietuvos
Respublikos Konstitucijai. Nr. 23/04.

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

82 Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés Zinios. 2000.
Nr. 74-2262.
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sveikatos prieziiiros jstaigos taisykliy, su kuriomis pacien-
tas buvo pasirasytinai supazindintas, pazeidima, prisidéju-
si prie paciento sveikatos pablogéjimo ar mirties.*
BMTEI 11 straipsnis numato tik vieng atveji, kai uzsako-
vas ar tyr¢jas gali biiti dél tiriamojo asmens veiksmy at-
leistas nuo atsakomybés uz jam padaryta zala, — jei irodo,
kad ala atsirado dél tiriamojo ty¢inés veiklos.*

Pagal Civilini kodeksa nukentéjusio asmens veiks-
mu, galin¢iu mazinti ar panaikinti civiling atsakomybe,
gali biti laikomas ir nukentéjusio asmens sutikimas, kad
jam biity padaryta alos, arba rizikos prisiémimas. Sis
nukentéjusio asmens sutikimas gali biiti pagrindas atleisti
nuo civilinés atsakomybés tik tuo atveju, kai toks sutiki-
mas ir Zalos padarymas nepriestarauja imperatyviosioms
teisés normoms, vieSajai tvarkai, gerai moralei, sazZinin-
gumo, protingumo ir teisingumo kriterijams (6.253 str. 5
d.). Ir klinikiniam tyrimui atlikti, ir sveikatos prieziiiros
paslaugoms teikti yra bitinas tiriamojo/paciento ar jo
teiséto atstovo sutikimas.® ** ¥ LAT yra nurodes, kad
paciento sutikimas, kad biity taikomas vienoks ar kitoks
gydymas, yra gynybos pagrindas tik tada, kai pacientas
absoliuciai tiksliai buvo informuotas apie numatomus
gydymo metodus, priemones, galimus neigiamus gydymo
padarinius.* Klinikiniuose tyrimuose sutikimo procesui ir
jo metu pateikiamai informacijai keliami daug aukstesni
reikalavimai nei sveikatos priezitiroje.*” ** Tagiau kliniki-
niy vaistiniy preparaty tyrimais dar yra tik tikrinamos
mokslinés hipotezés, nustatinéjamas arba patvirtinamas
vaistiniy preparaty veiksmingumas, nepageidaujamos
reakcijos ir kt. Todél, kol neatliktas tyrimas, niekada ne-
galima numatyti visy jo teigiamy ir neigiamy padariniy, o
kartu ir ,,absoliuciai tiksliai* informuoti paciento. Be to,
kaip minéta, pagal BMTEI tyréjo ar uzsakovo atsakomy-
bé uz Zalg iSnyksta dél tiriamojo asmens veiksmy tik vie-
nu atveju — kai jrodoma, jog Zalg 1émé tiriamojo asmens
ty¢ia. Siuo atveju susiduriame su bendrosios (Civilinio
kodekso 6.253 str.) ir specialiosios (BMTE] 11 str.) teisés
normy konkurencija, kai turi baiti vadovaujamasi specia-
liaja, nes ji, atsizvelgiant { reguliuojamy visuomeniniy
santykiy specifika (Siuo atveju — | biomedicininiy tyrimy
keliama pavoju tiriamuju sveikatai, altruistinj juy sutikimo
»aukotis“ visuomenés ir mokslo labui pobadj), nustato
kitoki — Siems santykiams tinkamg — elgesio modelj. Civi-
linis kodeksas numato, kad nukentéjusio asmens sutiki-
mas galéty atleisti kalta asmenj nuo atsakomybés ar ja

8 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlygini-
mo istatymas. Valstybés Zinios. 2004. Nr. 115-4284.

8 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas.
Valstybés Zinios. 2000. Nr. 44-1247.

% Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios. 1992. Nr.
33-1014.

¥ Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlygini-
mo istatymas. Valstybés Zinios. 2004. Nr. 115-4284.

87 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas.
Valstybés zinios. 2000. Nr. 44-1247.

8 Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo 2005 m. lapkri¢io 9 d. nutartis
civilingje byloje Nr. 3K-3-556/2005, procesinio sprendimo kategorija
44.5.2.15.

% Shaul, R. Z.; Birenbaum, Sh.; Evans, M. Legal liabilities in re-
search: early lessons from North America. BMC Medical Ethics. 2005.
No. 6:4 [ziuréta 2008-10-07]. <http://www.biomedcentral.com/1472-
6939/6/4>.

% Mazur, J. D. Influence of the Law on Risk and Informed Con-
sent. BMJ. 2003, 327:732.



sumazinti, bet BMTEI nurodo, kad tyréjas ir uzsakovas
atsako visais atvejais, i$skyrus, kai irodo, jog Zala atsirado
del tiriamojo tycios. TyCinis elgesys reiskia siekima pada-
ryti Zalos arba samoninga leidima jai atsirasti.”’ Tokiu
tiriamojo elgesiu galéty biiti laikomas, pavyzdziui, alko-
holio vartojimas, kai jis yra kontraindikuotinas® tiriamojo
sveikatos buklei ar negali biiti vartojamas kartu su tiria-
muoju vaistiniu preparatu ir tiriamasis asmuo apie tai
buvo pasiradytinai informuotas. Sutikimas dalyvauti tyri-
me néra laikytinas veiksmu, kurio ty¢ia yra nukreipta |
zalos padaryma (nei tiesiogiai, nei netiesiogiai juo nesie-
kiama zalos), todél ir negali biiti vertinamas kaip aplinky-
bé, atleidzianti uzsakova ir tyréja nuo atsakomybes.

Su tiriamojo asmens laisvu sutikimu dalyvauti tyrime
siejasi jo teisé bet kada atsisakyti jame dalyvauti, numaty-
ta BMTE] 8 straipsnio 3 dalyje” ir kituose teisés aktuo-
se.”*” Pagrindinio Lietuvos Respublikos teisés akto —
Konstitucijos 21 straipsnyje imperatyviai nurodyta, jog su
Zmogumi, be jo Zinios ir laisvo sutikimo, negali biiti atlie-
kami moksliniai ar medicinos bandymai.”® Taigi net jeigu
pasitraukimas i§ tyrimo galéty akivaizdziai pabloginti
tiriamojo sveikata, privaloma gerbti kiekvieno asmens
teis¢ nebdti tiriamam prie§ jo valia, o vieninteliai galimi
tyréjo veiksmai, siekiant i§vengti su pasitraukimu i$ tyri-
mo susijusios zalos, — visapusiskos informacijos apie ja
pateikimas. Tolesni moksliniai tyrinéjimai padéty atsaky-
ti, kokiais atvejais buty laikoma, kad tokia zalg 1émé ti-
riamojo asmens tycia, bei kada ja privaléty atlyginti tyré-
jas ir/ar uzsakovas.

4. CIVILINES ATSAKOMYBES DRAUDIMAS

Kitas svarbus civilinés atsakomybés klinikiniuose ty-
rimuose aspektas yra tai, kad ji, kaip ir atsakomybé uz
sveikatos prieziliros paslaugy teikimo metu pacientui
padaryta zala, privalo biiti draudziama. Civiliné atsako-
mybé paprastai draudziama privalomuoju draudimu tose
zmogaus veiklos srityse, kuriose dél veiklos specifikos
gali biiti padaryta didel¢ zala Zmogaus sveikatai ar turtui —
toms, kurios ypaC jautrios net menkiausiems paZzeidi-
mams.”” 2001 m. balandZio 4 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/20/EB dél valstybiy nariy jista-
tymuy ir kity teisés akty, susijusiy su geros klinikinés prak-
tikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty klini-
kinius tyrimus, suderinimo 3 straipsnis numato, kad Salys

°! Cirtautiene, S. Sveikatos prieziiiros istaigy civilinés atsakomy-
bés draudimas (draudiko atsakomybe lemiantys veiksniai). Justitia.
2005, 2(56):71.

%2 Atvejai, kai alkoholio vartojimas galéty akivaizdziai pabloginti
tam tikromis ligomis serganciy pacienty sveikatos bikle.

% Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymas.
Valstybes zZinios. 2000 Nr. 44-1247.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. ge-
guzés 31 d. jsakymas Nr. V-435 | Dél Leidimy atlikti klinikinius vaisti-
niy preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos
apra$o patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2006. Nr. 62-2292.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. bir-
zelio 12 d. jsakymas Nr. 320 D¢l geros klinikinés praktikos taisykliy.
Valstybés Zinios. 1998. Nr. 57-1608.

% Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios. 1992. Nr.
33-1014.

°7 Cirtautiene, S. Sveikatos prieziiiros istaigy civilinés atsakomy-
bés draudimas (draudiko atsakomybe lemiantys veiksniai). Justitia.
2005, 2(56):67.

Europos Sajungos narés turi itvirtinti nuostata dél drau-
dimo arba nuostoliy atlyginimo garantijos tyréjo ar tyrimo
uzsakovo prisiimtiems isipareigojimams apdrausti, o 19
straipsnis nurodo, kad $§i direktyva nedaro jtakos (nemazi-
na, nepakeicia) tyréjo ir tyrimo uzsakovo civilinei ir bau-
dziamajai atsakomybei.”® Draudimo reikalavimas numaty-
tas siekiant uztikrinti realias tesines priemones atlyginti
kaltai padaryta zala, pavyzdziui, zala, atsiradusia dél pro-
fesionalo aplaidumo, nepakankamo riipestingumo (/iabili-
ty for negligence).”” ' Verta paanalizuoti, kaip civilinés
atsakomybés uz klinikiniuose tyrimuose kilusia Zala drau-
dimas reglamentuojamas Lietuvoje.

Reikalavimas drausti tyréjo ir uzsakovo civiling at-
sakomybe uz tyrimo metu galincia kilti Zala, numatytas
BMTETI 4 straipsnio 4 dalyje ir detalizuotas 11 straipsnio
2 dalyje. Pagal sveikatos apsaugos ministro 2000 m.
gruodzio 20 d. jsakymu Nr.745 patvirtintas Pagrindiniy
tyréju ir biomedicininiy tyrimy uZsakovy civilinés atsa-
komybés privalomojo draudimo taisykles (Draudimo
taisyklés) draudimo objektas apibréZtas kaip turtiniai
interesai, susij¢ su jstatymuose numatyta tyrimo uZsa-
kovo ir pagrindinio tyréjo civiline atsakomybe uz zala,
padaryta nukentéjusiems tretiesiems asmenims biomedi-
cininio tyrimo metu, ar Zala, atsiradusia kaip biomedicini-
nio tyrimo pasekme."”’ Uzsakovo ir tyréjo atsakomybe
nustato BMTEI, nurodydamas, kad jie atsako uz Zala,
atsiradusig dél tiriamojo sveikatos suzalojimo ar tiriamojo
mirties, taip pat uz neturting zala, atsiradusig dél biomedi-
cininiy tyrimy, jei jie nejrodo, kad zala atsirado dél prie-
zasCiy, nesusijusiy su biomedicininiais tyrimais, arba dél
tiriamojo ty¢inés veikos.'”” Taigi pagal Draudimo taisyk-
les draudziama civiliné atsakomybé, susijusi su zala, kilu-
sia dél biomedicininiy tyrimuy, jei nejrodyta, kad zala atsi-
rado dél kity priezasc¢iy arba tiriamojo ty¢ios.

Uzsakovas ir tyréjas atskiroje sutartyje arba tyréjo ir
tirilamojo pasirasytoje informuoto sutikimo formoje galéty
i$plésti savo jstatymuose numatytas civilinés atsakomybés
ribas ir prisiimti papildomuy isipareigojimy atlyginti Zala.
Taciau tokie uzsakovo ir tyréjo turtiniai interesai (nesusij¢
su jstatymuose numatyta atsakomybe) pagal Draudimo
taisykliy 16 punkta néra laikomi draudimo objektu.'”
Manytina, kad papildomos, didesnés apimties nei numaty-
ta jstatymuose, atsakomybés prisiémimas yra skatintinas,
nes taip galéty biiti visapusiSkiau uztikrinamos tiriamyju

% Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the
Council of 4 April 2001 on the approximation of the laws, regulations
and administrative provisions of the Member States relating to the im-
plementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on
medicinal products for human use. OJ L 121.

% Rothman, K. J.; Michels, K. B.; Baum, M. For and Against.
Declaration of Helsinki should be strengthened. BMJ. 2000, 321:442-5.

1% Clinical Trials of Medicines. Executive Summary. Universities
UK. No. 1-04-63 [zitréta 2008-10-07]. <http://www.mhra.gov.
uk/home/groups/lunitl/documents/websiteresources/con009387.pdf>.

1% Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 20 d. isakymu
Nr.745 patvirtintos Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy
civilinés atsakomybés privalomojo draudimo taisyklés. Valstybés Zinios.
2000. Nr. 110-3550.

12 Lietuvos Respublikos Biomedicininiy tyrimy etikos istatymas.
Valstybés zinios. 2000. Nr. 44-1247.

19 Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 20 d. isakymu
Nr.745 patvirtintos Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy
civilinés atsakomybés privalomojo draudimo taisyklés. Valstybés Zinios.
2000-12-28, Nr. 110-3550.
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asmeny teisés bei interesai. Todél BMTE] turéty buti
numatyta pagrindiniy tyréjy ir uzsakovy papildomo civili-
nés atsakomybés draudimo galimybe, analogiska PTZSA]
16 straipsnyje numatytam sveikatos prieziliros istaigy
papildomam civilinés atsakomybés draudimui. Taip tyri-
mus vykdantiems asmenims biity sudarytos teisinés prie-
laidos apsaugoti savo turtinius interesus tais atvejais, kai
susitarimu su tiriamuoju asmeniu jie savanoriskai i$plecia
istatymuose numatytos civilinés atsakomybés ribas.

LAT yra pazyméjes, kad draudiko pareiga mokéti
draudimo i$moka neatsiras, pavyzdziui, kai zala sukéles
veiksmas néra draudiminis jvykis.'® Draudiminis jvykis —
tai {vykis, kuriam jvykus draudikas draudimo sutarties
salygomis privalo mokéti draudimo iSmoka. Viena i§
salygu, reikalingy pripazinti reikalavima draudiminiu
ivykiu, yra tai, kad atlickamas biomedicininis tyrimas
buvo teisétas (Draudimo taisykliy 17.7 punktas), o ne-
draudiminiu jvykiu laikomas reikalavimas, kai atliekamas
biomedicininis tyrimas buvo neteisétas (Draudimo taisyk-
liy 19.1 punktas). Teisétu biomedicininiu tyrimu pagal
Draudimo taisykles laikomas tyrimas, kuris atliekamas
BMTEI ir kity teisés akty nustatyta tvarka, neteisétu —
atlickamas pazeidziant BMTE] ir kity teisés akty nuosta-
tas.'” Taigi Lietuvos draudimo bendrovei neatsiras parei-
gos atlyginti zala, jei bus pazeisti tyrimy atlikimo tvarkos
teisiniai reikalavimai. NeaiSku, kokio masto pazeidimo
uztekty pripazinti biomedicininius tyrimus neteisétais ir
tuo pagrindu neiSmokéti draudimo iSmokos. Jei tyréjas ar
uzsakovas vykdyty tyrima be privalomo leidimo arba zala
sukelty asmeniui, kuris nepasira§¢ informuoto asmens
sutikimo formos, ar esant kitiems grubiems teisés aktuy
paZzeidimams, situacija biity vienareikSmiska — tyrimo
vykdymas turéty biiti laikomas neteisétu. Taciau jei teisés
aktais nustatytos tvarkos pazeidimas biity labai nedidelis
(pavyzdziui, ant tyrimo monitoringo ataskaitos nebiity
nurodyta jo pradzios data) ir priezastiniu rySiu nesusijgs
su kilusia zala, galéty kilti nesusipratimy. Pastaruoju atve-
ju, formaliai aiSkinant Draudimo taisykles, draudimo
imong bty galima atleisti nuo pareigos sumokéti draudi-
mo iSmoka, taciau taip buity pazeisti uzsakovo, tyréjo, o
galbtt ir tiriamojo teisés ir ineteresai. LAT yra pazyméjes,
jog nedraudiminiai jvykiai, numatyti atitinkamose drau-
dimo rasies taisyklése, yra esminé draudimo sutarties
salyga, todél nedraudiminiai jvykiai jose turi biti apibréz-
ti aiskiai ir nedviprasmiskai.'™ atsizvelgiant i tai pagrin-
diniy tyréjy ir tyrimy uzsakovy civilinés atsakomybés
draudimo taisyklése turéty buti tiksliau reglamentuota,
kas yra laikytina draudiminiu ir nedraudiminiu jvykiu,
pateikiant konkretesnes teiséty ir neteiséty biomedicininiy
tyrimy definicijas. Sistemiskai aiSkinant aptariamas tai-
sykles ir kitus klinikiniy tyrimy vykdymo tvarka regla-
mentuojacius teisés aktus, manytina, kad neteisétas tyri-

1% Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo 2005 m. kovo 9 d. nutartis ci-
vilingje byloje D. Vilkauskiené¢ v. J. Rybakovas, AB ,,Lietuvos draudi-
mas®, Nr. 3K-3-174/2005.

195 Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 20 d. jsakymu
Nr. 745 patvirtintos Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsako-
vy civilinés atsakomybés privalomojo draudimo taisyklés.

Valstybés Zinios. 2000. Nr. 110-3550.

1% [jetuvos Auks¢iausiojo Teismo 2002 m. grudzio 2 d. nutartis
civilingje byloje M. Dubauskaité v. UAB ,,Baltijos Garantas®, Nr. 3K-3-
1445.
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mas turéty biiti apibréZiamas kaip biomedicininis tyrimas,
atliekamas, kai {statymy nustatyta tvarka nebuvo iSduotas
Lietuvos bioetikos komiteto pritarimas (ne vaistiniy pre-
paraty tyrimuose — leidimas) ar Valstybinés vaisty kontro-
lés tarnybos leidimas atlikti klinikini vaistiniy preparaty
tyrima. Teisétu tyrimu turéty biiti laikomas tyrimas, atlie-
kamas gavus atsakingy institucijy pritarima ir/ar leidima ji
vykdyti.

Vien draudiminio jvykio nustatymas dar nereiksty,
kad draudimo bendrové visiSkai atsakys uZ tiriamajam
asmeniui kilusia zala. Vienas i§ kriterijy, lemiantis drau-
dimo bendrovés atsakomybés dydi, yra draudimo suma.'”’
Pagal Draudimo taisykles, §i suma negali biiti mazesné
kaip 100 000 Lt zalai, kuri gali biiti padaryta ar atsirasti
dél vieno tiriamojo dalyvavimo biomedicininiame tyrime.
Kitose Europos Sajungos Salyse minimali draudimo suma
yra gerokai didesné. Pavyzdziui, Sveicarijoje kiekvienas
klinikinis tyrimas turi biti apdraustas ne mazesne kaip 10
milijony Sveicarijos franky suma (apie 25 000 000 Lt).
Cia taip pat nustatyta minimali draudimo suma vienam
tiriamajam asmeniui apdrausti — 1 milijonas Sveicarijos
franky (apie 2 500 000 Lt) neturtinei zalai atlyginti ir 50
000 Sveicarijos franky (apie 125 000 Lt) turtinei Zalai
atlyginti.'™ Nyderlandy Karalystéje minimali draudimo
suma vienam tiriamajam yra 450 000 eury (apie 2 025
000 Lt) ir 3 500 000 eury (apie 12 250 000 Lt) visam
klinikiniam tyrimui apdrausti. Jei tyrimo uzsakovas vykdo
ne vieng klinikinj tyrima arba jau bent viena tyrimag yra
vykdes, kiekviena klinikinj tyrima Olandijoje jis turi ap-
drausti bent 5 000 000 eury (apie 17 500 000 Lt) suma.'”
Ir Lietuvoje, ir kitose Europos Salyse daznai yra vykdomi
tyrimy protokolus tiriami tie patys vaistiniai preparatai,
todél zalos dydis ir jos atsiradimo tikimybé faktiskai nesi-
skiria — turéty biti panasios ir zalos atlyginimo garantijos.
Atsizvelgiant { tai, kad klinikiniuose vaistiniy preparaty
tyrimuose susiduriama su rizika svarbiausioms Zmogaus
gyvenimo vertybéms — sveikatai ir gyvybei — galima tei-
gti, kad Lietuvoje galiojan¢iose Draudimo taisyklése nu-
statyta privaloma draudimo suma yra neproporcingai
maza.

Toks draudimo sumos dydis ne visada galéty garan-
tuoti apdraustyjy turtiniy interesy apsauga, nes draudimo
iSmokos sumokéjimas nepanaikinty juy civilinés atsako-
mybés. Kaip yra isaiSkings LAT, civilinés atsakomybés
draudimo atveju yra du asmenys, kuriems kyla pareiga
atlyginti padaryta Zala, — draudéjas (Zala padargs asmuo;
§iuo atveju — tyréjas, uzsakovas) ir draudikas (draudimo

197 Cirtautiene, S. Sveikatos priezitiros jstaigy civilinés atsakomy-
bés draudimas (draudiko atsakomybe lemiantys veiksniai). Justitia.
2005, 2(56):70.

1% Requirements for insurance policies for clinical trials on thera-
peutic products involving human subjects. Version 03 / 23 March 2007.
Swissmedic. Swiss Agency for Therapeutic Products [Zitiréta 2008-10-
07]. <www.swissmedic.ch/files/pdf/Deckung_%20von_ %20Schaeden
%?20Anforderungen-E.pdf>.

1% Decree of 23 June 2003 containing rules for compulsory insur-
ance in medical research involving human subjects (Medical Research
(Human Subjects) Compulsory Insurance Decree) [zitréta 2008-10-07]
<www.ccmoonline.nl/hipe/uploads/downloads/Verzekeringsbesluit
2003-ENG(1).pdf>.



bendrove).'"” Zala padares asmuo turés atlyginti padaryta
Zala, kiek jos nepadengs draudimo iSmoka, taip pat — visa
zala tais atvejais, kai draudimo bendrovei pagal draudimo
sutartj ar teisés aktus neatsiras pareiga iSmokeéti draudimo
iSmokos. Be to, pagal Draudimo taisykliy 81 punkta, jei
pagrindinis tyréjas ar uzsakovas dél savo kaltés pazeisty
draudimo sutarties salygas, draudikas igyty i juos i§mokeé-
tos draudimo iSmokos dydzio atgreztinio reikalavimo
teisg. Pazymétina, kad draudikas negali igyti atgreztinio
reikalavimo teisés { kitus biomedicininiame tyrime daly-
vavusius tyréjus (Draudimo taisykliy 51 punktas),'" bet
tik { pagrindinj tyréja ir tyrimo uzsakova.

[domu tai, kad civilinés atsakomybés uz zalg tyri-
muose draudimo reglamentavimas gerokai skiriasi nuo
sveikatos prieziliros istaigy privalomojo civilinés atsako-
mybés draudimo pirmiausia tuo, kad minétoji antroji
draudimo risis yra susijusi tik su neteisétais veiksmais.'"
Sveikatos priezilros istaigy civilinés atsakomybés uz
pacientams padaryta zalg privalomojo draudimo tvarkos
aprasas, patvirtintas 2005 m. liepos 5 d. isakymu V- 6,
nustato, kad draudiminis ivykis yra draudimo sutarties
galiojimo metu atlikti draudéjo ir draudéjo darbuotoju
neteiséti veiksmai, susij¢ su asmens sveikatos prieziiiros
paslaugy teikimu, dél kuriy atsirado Zala.'”’ Svarbu tai,
kad [staigy civilinés atsakomybés draudimo tvarkos apra-
$o 10 punkte pabréZiama, jog draudimo objektas néra
draudéjo civiliné atsakomybé uz zala, padaryta draudéjo
pat kilusiq dél biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy
neatitinkancios tyréjo ir kity Siuos tyrimus atliekanciy
asmeny veiklos, kurios privalomaji draudimg nustato kiti
teisés aktai.'" Sis punktas yra blanketiné nuoroda i jau
aptartas Biomedicininiy tyrimy draudimo taisykles. Ta-
¢iau, kaip minéta, ir pagal jas reikalavimas atlyginti zala,
sukelta biomedicininiais tyrimais, atliktais paZeidziant
BMTE]I ar kity teisés akty nuostatas (neteisétais tyrimais),
néra laikomas draudiminiu jvykiu.'”’ Taigi atsakomybé uz
tyrimy, kuriy metu buvo pazeistos teisés akty nuostatos,
sukelta zala néra draudziama nei pagal sveikatos prieziti-
ros istaigy, nei pagal pagrindiniy tyréjy ir uzsakovy priva-
lomyjy civilinés atsakomybés draudimy taisykles, taip pat
néra numatytos galimybés Sia atsakomybeg drausti papil-
domai (savanoriSkai). Jei tyréjas ar kitas tyrimus atlickan-
tis asmuo nesilaikyty BMTEI ir/ar kity teisés akty nusta-
tytos tvarkos ir todél sukelty didelg Zalg paciento sveika-
tai, draudimo bendrovés pagal Draudimo taisykles galéty

"0 Lietuvos Auksgiausiojo Teismo 2005 m. kovo 9 d. nutartis ci-
vilingje byloje D. Vilkauskiené v. J. Rybakovas, AB ,,Lietuvos draudi-
mas“. Nr. 3K-3-174/2005.

" Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 20 d. jsakymu
Nr.745 patvirtintos Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy
civilinés atsakomybés privalomojo draudimo taisyklés. Valstybés Zinios.
2000. Nr. 110-3550.

"2 Cirtautiené, S. Sveikatos prieziiiros istaigy civilinés atsakomy-
bés draudimas (draudiko atsakomybe¢ lemiantys veiksniai). Justitia.
2005, 2(56):65-75.

113 Sveikatos prieziiiros istaigy civilinés atsakomybés uZ pacien-
tams padaryta zala privalomojo draudimo tvarkos aprasas, patvirtintas
2005 m.41iepos 5 d. isakymu V-6. Valstybés zinios. 2005. Nr. 3-50.

"4 Ibid.

!5 Sveikatos apsaugos ministro 2000 m. gruodzio 20 d. isakymu
Nr.745 patvirtintos Pagrindiniy tyréjy ir biomedicininiy tyrimy uzsakovy
civilinés atsakomybés privalomojo draudimo taisyklés. Valstybés Zinios.
2000. Nr. 110-3550.

atsisakyti sumokeéti draudimo iSmoka, motyvuodamos tuo,
kad toks reikalavimas néra draudiminis jvykis. Cia vertéty
prisiminti, kad pagal PTZSAI tais atvejais, kai teisés akty
nustatytg tvarka pazeidé tyréjas arba kitas tyrimus atlie-
kantis asmuo, kilusig zalg turi atlyginti sveikatos prieziii-
ros istaiga.''® [staiga pagal Sveikatos prieZiiiros istaigy
privalomojo civilinés atsakomybés draudimo tvarkos
apraSa nebiity apdraudusi civilinés atsakomybés uz bio-
medicininiy tyrimy metu kilusia zala. Turint omenyje
didziule su klinikiniais tyrimais susijusia rizika''" ir tikrai
ne pacig geriausia Lietuvos sveikatos prieZiliros istaigy
finansing padéti, §i teisés spraga turéty biiti kuo skubiau
uzpildyta. Pirmiausia tai turéty biiti padaryta Draudimo
taisyklése aiskiai apibréziant draudiminio jvykio buvimo
nustatyma lemiancias — teiséty ir neteiséty biomedicininiy
tyrimy savokas, susiejant jas su leidimo ir/ar pritarimo
tyrimams gavimu. Taip pat, jei istatymas itvirtina sveika-
tos prieziliros istaigos atsakomybe¢ uZ jos darbuotojy tyri-
muose sukelta zala, turéty buti numatyta istaigos pareiga
(o ir teisé) ja apdrausti.

ISVADOS

Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimuose vykdoma
veikla ta apimtimi, kuria, be moksliniy interesy igyvendi-
nimo, siekiama ir terapiniy, prevenciniy, diagnostiniy ir
kitokiy tyrimuose dalyvaujanciy asmeny sveikatos stipri-
nimo ir/ar atkiirimo tiksly, atitinka Lietuvos Respublikos
teisés aktuose itvirtinty asmens sveikatos priezitiros pa-
slaugos savokos turini. Sveikatos priezitiros specialistams,
vykdantiems klinikinius tyrimus, tenka ne tik tyréju, bet ir
gydytoju pareigos.

Tyrimuose vykdomos asmens sveikatos prieZiiiros
metu turéty buti vadovaujamasi ne tik biomedicininius
tyrimus reglamentuojanciomis teisés akty nuostatomis,
bet ir asmens sveikatos priezilrai keliamais teisiniais
reikalavimais, gydytoju veiklos profesiniais ir etiniais
standartais. Nepakankamas $iy standarty laikymasis ar
kitoks netinkamas profesinés gydytojo pareigos atlikimas,
sukélgs zala pacientui, turéty biti laikomas sveikatos
prieziiiros specialisto kalte, sukeliancia civiling atsako-
mybe jstaigai, kurioje vykdomas klinikinis tyrimas.

Pradédami klinikinj tyrima uzsakovas ir tyréjas prisi-
ima visa su tyrimu susijusig rizika, todél jiems biomedici-
niniuose tyrimuose su zmonémis taikoma atsakomybés uz
Zala be kaltés taisyklé. Teisés aktuose jtvirtinta prezump-
cija, jog neturtiné zala, Zala sveikatai ar gyvybei atsirado
del paciento dalyvavimo tyrime, todél jis kreipdamasis dél
zalos atlyginimo turi jrodyti tik jos atsiradimo fakta ir
dydi. Tiriamojo asmens sutikimo dalyvauti tyrime pasira-
Symas negali bti vertinamas kaip aplinkybé, atleidzianti
uzsakova ir tyréja nuo atsakomybés uz zalg tiriamajam
asmeniui.

Neaisku, kaip praktiskai tarp tyrimo uzsakovo ir ty-
réjo biity pasidalijama civiliné atsakomybé uz zala, atsira-
dusia be né vieno i$ jy kaltés, kadangi Lietuvoje néra tai

¢ Lietuvos Respublikos pacienty teisiu ir Zalos sveikatai atlygi-
nimo istatymas. Valstybés Zinios. 2004. Nr. 115-4284.

7 Liebowitz, K. R. Guardian against conflict. Good Clinical Pra-
ctice Journal. 2007, 14(6):39.
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reguliuojanciy teisés akty ir kol kas — atitinkamos teismy
praktikos. Tyr¢jo (tyrimo centro) ir uzsakovo sudaromoje
sutartyje arba atskirame prie§ tyrimo pradzia sudarytame
susitarime bty galima numatyti, kad tiriamo vaistinio
preparato sukelta zala, kai buvo laikomasi teisés akty,
tyrimo protokolo ir profesiniy standarty, atlygina tyrimo
uzsakovas, nes jis tyrimuose yra labiausiai suinteresuota
Salis.

Papildomos, didesnés apimties, nei numatyta jstaty-
muose, uzsakovo ir tyréjo atsakomybés prisiémimas yra
skatintinas, nes taip galéty biiti visapusiSkiau uztikrina-
mos tiriamyjy asmeny teisés bei interesai, todél Biomedi-
cininiy tyrimy etikos istatyme turéty biiti numatyta pa-
grindiniy tyréjy ir uzsakovy papildomo civilinés atsako-
mybés draudimo galimybé.

Civiliné atsakomybé uz tyrimy, kuriy metu buvo pa-
Zeistos teisés akty nuostatos, sukelta zalg néra draudziama
nei pagal sveikatos prieziliros istaigy, nei pagal pagrindi-
niy tyréjy ir uzsakovy privalomyjy civilinés atsakomybés
draudimy taisykles. Pagrindiniy tyréjy ir tyrimy uZzsakovy
civilinés atsakomybés draudimo taisyklése turéty biti
tiksliau reglamentuota, o tai laikytina draudiminiu ir ne-
draudiminiu jvykiu. Draudiminio ivykio buvimo nustaty-
mui svarbios teiséty ir neteiséty biomedicininiy tyrimy
definicijos turéty buti sukonkretintos, susiejant jas su
atsakingy institucijy leidimy ir/ar pritarimy tyrimams
iSdavimu.

Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo istaty-
mas jtvirtina sveikatos prieziliros istaigos atsakomybe uz
jos darbuotojy tyrimuose sukelta zala, todél turéty bati
numatyta jstaigos pareiga (o kartu ir teisé) ja apdrausti.
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PROBLEMATIC ISSUES OF LIABILITY IN
CLINICAL TRIALS OF MEDICINAL PRODUCTS

Kristina Zamaryté"
Mykolas Romeris University

Summary

In Lithuania, as well as in other Eastern European coun-
tries, there is a relatively high number of people participating in
clinical trials of medicinal products. In foreign countries an
increasing number of lawsuits against investigators, clinical trial
sponsors and heath care institutions are raised seeking compen-
sation for the damage inflicted during clinical trials, This indi-
cates the risks involved. The protection of rights and interests of
trial participants is thoroughly regulated by international, EU
and the Lithuanian legal acts.

From 2004, EU Member States have to implement the
Clinical Trials Directive. The Directive specifies that it is with-
out prejudice to the civil and criminal liability of the sponsor or
the investigator. The Directive does not require no-fault com-
pensation. It requires insurance or indemnity covering liabilities
of the sponsor and investigator. National health care institutions
remain liable for clinical negligence and other negligent harm to
individuals covered by their duty of care. Nevertheless, civil
liability for harm made to the trial participant has not yet been
examined Lithuanian doctrine of law. This article analyzes
Lithuanian legal acts, judicial practice, the doctrine of law and
foreign scientific resources in order to assess the specifics of
civil liability for harm to the participant of clinical trials of me-
dicinal preparations. First of all this article examines weather
actions of investigators conducted during the clinical trial can be
regarded as health care services in Lithuanian legal system. It
also intends to look at the peculiarities of civil liability of health
care institutions and medical practitioners involved in the trial as
well as sponsor’s and investigator’s liabilities for harm which
occurred during the investigation of medicinal product. Legal
regulation of the compulsory clinical trial insurance in Lithuania
is also discussed. The problematic aspects of civil liability for
harm to the clinical trial participant are emphasized throughout
the article. The author provides recommendations for further
development of Lithuanian legal regulation, puts forward sev-
eral proposals on resolving questions arising in practical situa-
tions and suggests possible directions for further scientific re-
search.
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liability, ethics of biomedical research, professional liability,
clinical trial insurance.
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