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Anotacija. Daugelio gyvybiskai svarbiy vaisty vaikams gydyti indikacijos néra pa-
tvirtintos reikiamais klinikiniais tyrimais, todél juos vartojant padidéja nepageidaujamy
reakcijy, jskaitant mirtj, rizika. Siekiant sudaryti palankias sqlygas pediatriniy vaisty kiri-
mui, 2006 m. sausio 26 d. buvo priimtas Europos Palamento ir Tarybos Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty. Siame straipsnyje analizuo-
jami Europos Tarybos, Europos Sgjungos ir Lietuvos Respublikos teisés aktai, siekiant isna-
grinéti svarbiausius asmens sutikimo dalyvauti pediatriniame tyrime teisinius aspektus: vaiko
atstovavimas, tévy, vaiko teisiy apsaugos tarnybos vaidmuo; vaiko pritarimas dalyvauti tyri-
me. Taip pat straipsnyje sickiama jvertinti, ar Lietuvoje teisés normomis nustatant sutikimo
jtraukti vaikq § tyrimq tvarkq yra numatyta pakankama jo teisiy apsauga, ar néra suda-
romos nepagristos klintys pediatriniy vaisty kirimui, bei pateikiami siulymai, kaip spresti
nustatytas problemas.

Reiksminiai Zodzgiai: klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai, pediatriniai tyrimai,
vaistai, asmens sutikimas, vaiko pritarimas, Pediatrinis reglamentas (EB) Nr. 1901/2006,
Direktyva 2001/20/EB.
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Jvadas

Klinikiniai vaistiniy preparaty tyrimai (klinikiniai tyrimai, tyrimai) su vaikais ilga
laikg buvo vangiai atlickami dél istoriskai susiklos¢iusio pozitirio, jog neetiska j tyrimus
jtraukti asmenis, negalinCius suprasti informacijos apie tyrimg ir duoti sutikimo jame
dalyvauti. Tai 1émé, jog daugelio gyvybiskai svarbiy vaisty vaikams gydyti indikacijos
Vartojant tinkamai neistirtus vaistus padidéja nepageidaujamy reakcijy, jskaitant mirtj,
rizika, vaiko gydymas gali buti neveiksmingas, néra galimybiy naudoti pazangius vaiky
populiacijos gydymo metodus ir t. t. Kadangi vaiky fiziologija, psichologija ir ligy raida
stipriai skiriasi nuo suaugusiyjy, pediatriniai klinikiniai tyrimai yra neabejotinai svarbis
paciy vaiky labui®. 2006 m. sausio 26 d. jsigaliojo Europos Palamento ir Tarybos Reg-
lamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty (Pediatri-
nis reglamentas)?, kuris yra privalomas ir tiesiogiai taikomas visose Europos Sajungos
valstybése narése. Siuo reglamentu siekiama keliy uzdaviniy: (1) pagerinti pediatriniy
vaisty prieinamuma, (2) uztikrinti, kad jie bty istirti etinius ir kokybés standartus atitin-
kanciuose tyrimuose, (3) specifiSkai pritaikyti bei registruoti pediatrinei populiacijai ir
(4) patobulinti informacijg apie vaikams skirtus vaistus*. Pediatrinis reglamentas numa-
té jvairias vaikams skirty vaisty kiirimo skatinimo priemones (jsipareigojimuy, atlygiy ir
paskaty sistema) bei nustaté tvarka, pagal kurig paraiska gauti leidima prekiauti vaistu
Bendrijoje turi apimti duomenis, surinktus pagal Europos vaisty agentiiros patvirtintg
Pediatrinj tyrimo plang (i$skyrus i§imtis, kai vaistas netaikomas vaikams gydyti). Pediat-
rinio reglamento preambulés 5 punktas nurodo, kad visais veiksmais, kuriais skatinama
kurti ir leisti vartoti pediatrijoje vaistinius preparatus, siekiama panaikinti nacionaliniy
istatymy skirtumy sudaromas klititis prekybai Bendrijoje ar uzkirsti joms kelia. Be to,
pagal Pediatrinio reglamento preambulés 7 punktg tyrimai su vaikais turéty buti atidziai
kontroliuojami ir stebimi, taikant vaiky teisiy apsaugos reikalavimus, nustatytus 2001 m.
balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiy nariy
jstatymy ir kity teiseés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant
zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo (Direktyva 2001/20/EB)°.

Ribotos vaiko informacijos apie klinikinj tyrima suvokimo ir sutikimo dalyvauti
klinikiniame tyrime galimybés lemia ne tik pacios sutikimo procediiros, bet ir tyrimo

1 Stakisaitis, D. Vaiky gydymo vaistais teisinio reglamentavimo aspektai. Jurisprudencija. 2008, 12(114):
36-43.

2 1bid.

3 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Palamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 D¢l pediatrijoje
vartojamu, vaistiniu, preparatu, i$ dalies keiCiantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB,
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004. [2006] OL L 378/1.

4 Lopez-Bellosta, M.; Beneto Santa Cruz, A. Fostering paediatric research and the right to extend supplementary
protection certificates. Journal of Intellectual Property Law & Practice. 2010, 5(1): 45-55.

5 2001 m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/20/EB dél valstybiu, nariu, jstatymu,
ir kitu, teisés aktu, susijusiu, su geros klinikinés praktikos igyvendinimu atliekant Zzmonéms skirtu, vaisty,
klinikinius tyrimus, suderinimo. [2001] OL L 121/34.
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metodologijos, palyginamyjy preparaty pasirinkimo, tyrima atliekancio personalo kva-
lifikacijos ir kity pediatrinio tyrimo aspekty teisinio reguliavimo specifikg®. Minimalius
sutikimo atlikti mokslinius tyrimus negalin¢iy duoti asmeny apsaugos reikalavimus nu-
stato 1997 m. priimta ir Lietuvoje 2002 m. jsigaliojusi Europos Tarybos konvencija dél
7mogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus
teisiy ir biomedicinos konvencija) (Oviedo konvencija)’ bei jos 2004 m. Papildomas
protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje (Lietuva Sio protokolo neratifika-
vo). Oviedo konvencijos nuostatos buvo perkeltos ir iSplétotos 2000 m. priimtame Lie-
tuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme® (BTE]). Direktyvos 2001/20/EB
4 straipsnio, skirto klinikiniy tyrimy su nepilnameciais asmenimis reglamentavimui,
nuostatas dél sutikimo dalyvauti pediatriniuose tyrimuose Lietuvoje jgyvendina Pri-
tarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprasas su pa-
keitimais® (Apra$as). Geros klinikinés praktikos taisykliy (GKP taisyklés)'® 4.8 punktas
nustato tiriamiesiems asmenims ir jy atstovams teikiamos informacijos ypatumus, deta-
lius reikalavimus asmens sutikimo dalyvauti klinikiniame tyrime procedirai.

Sio straipsnio tikslas — i§nagrinéti asmens sutikimo dalyvauti pediatriniame tyrime
teisinj reguliavimg Lietuvoje. Straipsnio objektas yra Europos Tarybos, Europos Sajun-
gos ir Lietuvos Respublikos teisés akty nuostatos, reglamentuojancios svarbiausius as-
mens sutikimo dalyvauti pediatriniame tyrime aspektus (vaiko atstovavimas; tévy, vaiko
teisiy apsaugos tarnybos vaidmuo sutikimo procediiroje; vaiko pritarimas). Straipsnyje
uzsibrézta: 1) jvertinti, ar Lietuvoje teisés normomis nustatant sutikimo jtraukti vaika j
tyrima tvarka yra numatyta pakankama jo teisiy apsauga; 2) ar néra sudaromos nepagrjs-
tos klifitys pediatriniy vaisty kiirimui; 3) pateikti pasitilymus nustatytoms problemoms
spresti.

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

Pediatriniy tyrimy teisinio reguliavimo Lietuvoje problematikg nagrinéjo J. Jus-
kevicius, D. Stakisaitis, taciau informuoto sutikimo aspektai jy moksliniuose darbuose
nebuvo analizuoti. Siuo metu Lietuvos Respublikos valstybinése institucijose vyksta
diskusijos dél to, kaip turéty biti jgyvendinama BTE] 7 straipsnio 2 dalis, nustatanti

6 Recommendations of the ad hoc group for the development of implementing guidelines for Directive
2001/20/EC relating to good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for
human use. Ethical Considerations for Clinical Trials on Medicinal Products Conducted with the Paediatric
Population. EudraLex - Volume 10 Clinical trials guidelines [interaktyvus] Brussels: European Commission,
2008 [ziaréta 2012-02-06]. <http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10/>.

7 Europos Tarybos konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje
(Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija). Valstybés zinios. 2002, Nr. 97-4258.

8 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas. Valstybés zinios. 2000, Nr. 44-1247.

9 Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprasas, patvirtintas Lietuvos Respublikos sveika-
tos apsaugos ministro 2006 m. geguzeés 31 d. jsakymu Nr. V-435, su pakeitimais. Valstybés zZinios. 2006,
Nr. 62-2292; 2010, Nr. 108-5566; 2011, Nr. 33-1569; 2011, Nr. 96-4524.

10 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12 d. jsakymu Nr. 320 patvirtintos Geros
klinikinés praktikos taisyklés. Valstybés zinios. 1998, Nr. 57-1608.
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asmens sutikimo dél vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime davimo tvarka, svars-
tomas $ios nuostatos tobulinimo klausimas!!, rengiami atitinkami jstatymo keitimo
projektai'?. Todél straipsnyje nagrinéjama problematika yra aktuali tieck moksliniu, tiek
praktiniu pozitiriu.

1. Vaiko atstovavimo pagrindai ir savokos ,nepilnametis asmuo®,
yvaikas“ klinikiniy tyrimy kontekste

BTE] 7 straipsnio 2 dalis nustato, kad sutikimg dél nepilnamecio asmens dalyva-
vimo tyrime duoda abu tévai (vienas is tévy, kai jie gyvena skyrium) ar jstatyminiai
nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba. Tai yra speciali
nuostata Lietuvos Respublikos civilinio kodekso (CK)!* 2.25 straipsnio 1 dalyje jtvir-
tintos normos atzvilgiu, pagal kurig su neveiksniu asmeniu negali biti atliekami jokie
moksliniai, medicinos bandymai ar tyrimai be jo atstovo sutikimo. BTEI nepateikia ne-
pilnamecio asmens (vaiko) sgvokos apibrézimo, todél ji aiskintina, remiantis bendrosio-
mis teisés normomis. CK 2.5 straipsnio 1 dalis nustato, kad galé¢jimas savo veiksmais
(ne per atstovus — aut. past.) igyti civilines teises ir susikurti civilines pareigas (civilinis
veiksnumas) atsiranda visiskai, kai asmuo sulaukia pilnametystés, t. y. kai jam sueina
18 mety. Nepilnametis nuo 16 mety esant nustatytoms saglygoms gali biiti teismo spren-
dimu pripazintas visiskai veiksniu — emancipuotu (CK 2.9 straipsnio 1 dalis). Vaiko
teisiy apsaugos pagrindy jstatymas pateikia vaiko sgvoka — zmogus, neturintis 18 mety,
isskyrus atvejus, kai jstatymai numato kitaip. Sios nacionalinés teisés normos derinasi
su Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos 1 straipsnyje pateikiama ,,vaiko* sgvoka,
pagal kurig vaiku laikomas kiekvienas Zzmogus, neturintis 18-os mety, jei pagal taikoma
jstatyma jo pilnametysté nepripazinta anks¢iau'. Oviedo konvencija ir jos papildomas
protokolas nenustato ,,nepilnamecio*, ,,vaiko* sagvoky definicijy, palikdami sutartj pasi-
raSiusioms $alims tam tikrg diskrecijos jstatymy leidyboje laisve!'s.

Oviedo konvencijos 18 straipsnis ir BTE] 3 straipsnio 2 dalis nustato embrionui'® ir
vaisiui!” tam tikrg apsaugg biomedicininiy tyrimy srityje. Todél verta iSsiaiSkinti ir tai,

11 Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba prie Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos. Dél
biomedicininiy tyrimy su nepilnameciais. Metodinés rekomendacijos [interaktyvus]. Vilnius: 2012 [zitréta
2013-01-21]. <http://www.vaikoteises.lt/It/informacija_skyriams/metodines_rekomendacijos/>.

12 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos
istatymo 7 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas. Lietuvos Respublikos teisés akty projektai [interaktyvus].
Vilnius: 2012 [ziaréta 2013-01-21]. <http://www.Irs.1t/pls/proj/dokpaieska.showdoc 1?p id=138496&p
org=10&p_fix=y&p gov=n>.

13 Lietuvos Respublikos civilinio kodekso patvirtinimo, jsigaliojimo ir jgyvendinimo jstatymas. Civilinis ko-
deksas. Valstybés zinios. 2000, Nr. 74-2262.

14 Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencija. Valstybés zinios. 1995, Nr. 60-1501.

15 Juskevicius J. Kai kurie nepilnameciy jtraukimo j klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus teisiniai aspektai.
Sveikatos mokslai. 2009, 6(66): 27-34.

16  Embrionas — zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo apvaisinimo momento (zigotos susidarymo) iki
moters aStuntos néstumo savaités pabaigos (BTE] 2 straipsnio 4 dalis).

17 Vaisius — zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo moters devintos néstumo savaités pradzios iki gimimo
(BTEI 2 straipsnio 15 dalis).
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nuo kokios Zmogaus organizmo vystymosi stadijos yra taikomos teisés akty nuostatos,
reglametuojancios asmens (vaiko) sutikimg dalyvauti biomedicininiuose tyrimuose. Ci-
vilinio teisnumo (galéjimo turéti civilines teises ir pareigas) atsiradimas Lietuvoje sieja-
mas su gimimu (CK 2.2 straipsnio 1 dalis). Tai reiskia, kad vaisius (embrionas) nebiity
laikomas teisiy subjektu, kurio vardu sutikimg dalyvauti tyrime turéty duoti jo atsto-
vai. Vaikas per savo atstovus dalyvauty sutikimo procese, kuriam reikalavimus nustato
BETI ir kiti teisés aktai, tik nuo gimimo momento. [traukiant né$¢ig moterj i klinikinj
tyrima, uztekty jos vienos, kaip tiriamojo asmens, sutikimo — j vaiko tévo valig tyréjas
neprivaléty atsizvelgti. Toks reguliavimas atitinka Pediatrinio reglamento 2 straipsnio
1 dalyje jtvirtinta savoka ,,vaiky populiacija“ — gyventojai nuo gimimo iki 18 mety.
Pabréztina, kad pagal BTE] 3 straipsnio 1 dalj pats vaisius (ne nésc¢ia moteris) gali biiti
biomedicininiy tyrimy objektu. Taip pat Lietuvoje su embrionu leidziama atlikti kliniki-
nius stebéjimus (neinvazinius tyrimus), o su vaisiumi — biomedicininius tyrimus, kuriy
numatoma nauda tiriamam vaisiui vir$ija medicining rizikg (BTE] 3 straipsnio 2 dalis).
Taciau teisés aktuose néra numatyta, kas turéty duoti sutikima vykdyti tokius tyrimus.

Ivertintinas CK ir BTE] nuostaty dél vaiko atstovavimo duodant sutikimg jtraukti ji
] tyrimag santykis su Lietuvos Respublikos Konstitucijos'® 21 straipsnio 4 dalies norma,
draudzianéia su Zzmogumi, be jo Zinios ir laisvo sutikimo, atlikti mokslinius ar medicinos
bandymus. Skirtingai nei Konstitucija, CK ir BTE] nereikalauja, kad pats vaikas zino-
ty apie tyrimg ir duoty asmeninj sutikimg — duoti arba atsisakyti duoti sutikima vaika
jtraukti j tyrima turi jo tévai ar atstovai (teisés akty reikalavimai numato tam tikrg paties
vaiko vaidmenj sutikimo procediiroje, jis bus aptariamas kitoje straipsnio dalyje). Ta-
¢iau, kaip nustato CK 2.133 straipsnio 1 dalis, atstovas sandorius sudaro atstovaujamojo
vardu (atstovaujamasis tampa sandorio, kuri sudaré jo atstovas, Salimi), o tai reiksty,
kad atstovo(-y) sutikimas jtraukti vaikg j tyrima teisine prasme biity prilyginamas paties
vaiko sutikimui. Dél Sios priezasties vaiko jtraukimas j tyrimg be jo paties ,,zinios ir lais-
vo sutikimo®, bet gavus tinkamai iSreik$tg jo atstovy sutikima, nepriestarauty minétai
Konstitucijos nuostatai.

Praktikoje jmanomos situacijos, kai vaiko, kurj norima jtraukti j klinikinj tyrima,
tévai taip pat yra nepilnameciai. Jeigu nepilnameciai tévai néra visiskai veiksniis (eman-
cipuoti), sutikimg dél vaiko itraukimo | tyrima turéty duoti vaikui paskirtas globéjas
(rfipintojas) (CK 3.158 straipsnio 2 dalis), kuriuo paprastai biity vienas i$ vaiko seneliy
(CK 3.249 straipsnio 1 dalies 2 punktas, 3.135 straipsnis). Jei vaikas dalyvauty tyrime,
kol tévai tapty pilnameciais (arba emancipuotais), tévai turéty pasirasyti nauja sutikimo
forma (CK 3.158 straipsnio 3 dalis).

2. Tévy ,gyvenimas skyrium® kaip iSimties i$ abiejy tévy sutikimo
reikalavimo salyga

BTE] 7 straipsnio 2 dalis reikalauja abiejy tévy sutikimo jtraukiant vaika j tyrima,
i§skyrus atvejus, kai tévai gyvena skyrium. ,,Gyvenimo skyrium* sagvoka BTE] néra pa-

18  Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés zinios.1992, Nr. 33-1014.
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teikiama, todeél ji galéty biiti suprantama, remiantis CK III knygos V skyriaus ,,Sutuok-
tiniy gyvenimas skyrium (separacija)* nuostatomis. Sistemiskai aiSkinant $io skyriaus
nuostatas, darytina iSvada, kad ,,sutuoktiniy gyvenimas skyrium* yra teismo sprendimu
nustatytas sutuoktiniy teisinis statusas, kai baigiasi jy bendras gyvenimas, ta¢iau kitos
sutuoktiniy teisés ir pareigos islieka, iSskyrus CK numatytas iSimtis (pavyzdziui, teis-
mas nustato, su kuriuo i§ tévy lieka gyventi vaikas). Taciau $is civilinés teisés institutas
praktikoje yra beveik nenaudojamas, todél manytina, kad tokia ,,gyvenimo skyrium*
savokos prasmé yra per siaura BTE] 7 straipsnio 2 dalies kontekste. CK 3.169 ir 3.170
straipsniy normos reglamentuoja situacijas, kai vaiko tévai gyvena skyrium ir nustato
skyrium gyvenancio tévo ar motinos teisés bendrauti su vaiku ir dalyvauti jj aukléjant
ypatumus, vaiko gyvenamosios vietos nustatymo tvarka. CK 3.127 straipsnio 2 dalyje
ir 3.129 straipsnyje, nustatanciuose sutuoktiniy turto dalijimo tvarka, sutuoktiniy gyve-
nimas skyrium taip pat yra juridiskai reik§minga aplinkybé. [vertinus minétas CK nuos-
tatas ,,gyvenimo skyrium* sgvokg BTE] 7 straipsnio 2 dalies kontekste reikéty aiskinti
kaip situacija, kai vaiko tévo ir motinos gyvenamoji vieta (CK 2.16 straipsnis) nesu-
tampa, t. y. kai faktiskai vaiko tévai dazniausiai gyvena atskirai. Tac¢iau jos naudojimas,
nepateikiant apibrézimo pac¢iame BTE], gali klaidinti tyrimus vykdanc¢ius asmenis — ne-
aisku, kaip tyré¢jas galéty nustatyti tévy gyvenimo skyrium statusg ir tuo pagrindu jtrauk-
ti vaika | tyrima, gaves tik vieno i tévy sutikima. Toks teisinis neapibréztumas didina
teisminiy gin¢y tikimybe ir gali sudaryti klititis pediatriniy tyrimy vykdymui Lietuvoje.

Verta iskelti dar kelias BTE] 7 straipsnio 2 dalyje nustatyto teisinio reguliavimo
problemas, susijusias su ,,gyvenimo skyrium® savoka: 1) diskutuotina, ar vieno sutuok-
tinio (tévo, motinos) gyvenimo atskirai nuo vaiko faktas yra pakankamas pagrindas ty-
rimuose jam taikyti mazesne apsauga, lyginant su vaikais, kuriy tévai gyvena kartu;
2) tévo (motinos) teisés ir pareigos dalyvauti priimant sprendimus dél vaiko jtraukimo
] tyrimag (ir net apie juos zinoti) iSnykimas vien dél to, kad jis (ji) gyvena atskirai nuo
vaiko, gali buti laikomas diskriminuojanciu; 3) i8im¢iy i$§ abiejy tévy sutikimo reika-
lavimo, kai vaiko tévas (motina) yra nezinomas (nenustatytas), pripazintas nezinia kur
esanc¢iu’, t. y. nepatenka j ,,gyvenimo skyrium* sgvokos turinj, nebuvimas gali pazeisti
Siy vaiky interesus, nes uzkirsty kelig jiems dalyvauti tyrimuose, ypac tais atvejais, kai
toks biidas yra vienintelis gauti veiksminga gydyma, galintj i$gelbéti vaiko gyvybe®.
Sias problemas i3 dalies buty galima i$spresti teisés aktuose jtvirtinant nuostatas, ana-
logiskas galiojancioms Vokietijoje, kur pagal bendra taisykle sutikima dalyvauti pedi-
atriniuose tyrimuose turi duoti abu tévai, tac¢iau leidziama vienam i§ tévy suteikti kitam
igaliojima veikti abiejy tévy vardu dél vaiko jtraukimo j biomedicininius tyrimus?'. CK
3.32 straipsnio 2 dalis numato, kad suinteresuoto sutuoktinio praSymu teismas gali duoti
leidimg atlikti veiksmus, kuriem atlikti reikalingas kito sutuoktinio sutikimas, bet tokio

19 CK 2.28 straipsnio 1 dalis: Fizinj asmen] teismas gali pripazinti nezinia kur esanciu, jeigu jo gyvenamojoje
vietoje vienerius metus néra duomeny, kur jis yra.

20 Oberman, M.; Frader, J. Dying Children in Medical Research: Access to Clinical Trials as Benefit and
Burden. American Journal of Law, Medicine & Ethics. 2003, 29: 301-317.

21 Buchner, B.; Hart, D. Research with Minors in Germany. European Journal of Health Law. 2008, 15: 127—
134.
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sutikimo del objektyviy priezasciy $is negali duoti. Taciau turint omenyje, kad Lietu-
voje vykdomi klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvauja vaikai, turi biiti terapinio pobi-
dzio* (jais siekiama pagerinti sveikatos bukle, iSgydyti susirgimg, sumazinti skausmag
ir panasiai), sprendimas dél vaiko dalyvavimo tyrime dazniausiai turi biiti priimamas
nedelsiant ir laiko teisminiam nagrinéjimui ne visada uztekty. Todél tiems atvejams, kai
vienas i§ vaiko tévy yra nezinomas, pripazintas nezinia kur esanciu ar dél kity objek-
tyviy priezas¢iy nejmanoma gauti jo sutikimo ar jgaliojimo, o delsimas jtraukti vaika |
tyrimg galéty pakenkti jo sveikatai, turéty biiti numatyta iSimtis i§ abiejy tévy sutikimo
reikalavimo?, jstatymy jgyvendinamuosiuose teisés aktuose aiSkiai nustatant kriterijus,
kuriais remiantis tyréjas galéty jvertinti, ar konkrecioje situacijoje jtraukti vaika j tyrima
uztenka tik vieno i8§ tévy sutikimo.

3. Vaiky teisiy apsaugos tarnybos dalyvavimas sutikimo procese

Pagal Oviedo konvencijos 6 straipsnio 2 dalj, kai asmuo yra nepilnametis, sutikima
dél intervencijos duoti gali jo atstovas arba valdzios institucija, arba jstatymy nusta-
tytas asmuo ar organizacija. Direktyvos 2001/20/EB preambulés 5 punktas nustato,
kad teisétas atstovas yra suprantamas pagal tai, kaip Si sgvoka apibréZta nacionaliniuo-
se teisés aktuose ir todél gali apimti tiek fizinius, tiek juridinius asmenis, institucijas
ar organizacijas, kurioms Sie jgaliojimai suteikti teisés aktais. IS pirmo zvilgsnio Sias
nuostatas atitikty BTE] 7 straipsnio 2 dalis, pagal kuria uz nepilnametj asmens sutikimgq
atlikti biomedicininj tyrimq duoda abu tévai ar jstatyminiai nepilnamecio atstovai ir
rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos tarnyba (VTAT)?. Vertinant norma, nustatanc¢ig
imperatyvy reikalavimg VTAT dalyvauti kiekvieno vaiko jtraukimo j tyrimg procese,
atkreiptinas démesys ] CK 3.163 straipsnio 1 dalj, pagal kuria nepilnameciy vaiky teisiy
igyvendinimg uZztikrina tévai, o vaiky, likusiy be tévy globos, teises uztikrina globéjas
(rfipintojas) teisés akty nustatyta tvarka. To paties straipsnio 4 dalyje nustatyta, kad
vaiko teisiy apsaugos institucija arba prokuroras gali imtis priemoniy vaiko teiséms uz-
tikrinti, jeigu vaiko tévai ar globéjai (rlipintojai) pazeidinéja vaiko teises. Todél VTAT
sutikimo visais atvejais reikalavimas jtraukiant vaika j tyrimga galéty reiksti, kad a priori
preziumuojama, jog vaiko tévai (atstovai) duodami sutikimg ar jo neduodami pazeidzia
vaiko teises. Sistemin¢ klinikinius tyrimus reglamentuojanciy teisés normy analizé tokia
prielaida paneigia, kadangi teisés aktai klinikiniuose tyrimuose numato itin aukstus vai-
ky teisiy, sveikatos ir interesy apsaugos bei sutikimo procediiros reikalavimus.

Lietuvoje vaikai gali dalyvauti tik tiesioging, individualig naudg teikian¢iuose (te-
rapiniuose) klinikiniuose tyrimuose (BMTE] 7 straipsnio 1 dalis)®. Tyrimai, galintys
pakenkti vaiko gyvybei, sveikatai, normaliam asmenybés vystymuisi, draudziami net

22 Juskevicius, J., supra note 15, p. 27-35.
23 Lotjonen, S. Medical Research on Minors in Finland. European Journal of Health Law. 2008, 15: 135-144.

24 Analogiska formuluoté BTE] 7 straipsnio 2 dalyje vartojama ir tais atvejais, kai tévai gyvena skyrium ir rei-
kalaujama tik vieno i§ tévy sutikimo.

25  Juskevicius, J., supra note 15, p. 32.
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esant vaiko, jo tévy ar kity teiséty vaiko atstovy sutikimui (Vaiko teisiy apsaugos pa-
grindy jstatymo 7 straipsnio 2 dalis). Sios salygos yra jvertinamos prie§ iduodant at-
sakingy institucijy leidimg ir pritarimg vykdyti klinikinj tyrima?. Uz visus tiriamojo
atzvilgiu priimamus medicininius sprendimus yra atsakingas kvalifikuotas gydytojas
(tyréjas)*, kuris jtraukdamas vaikg j tyrima turi vadovautis principu, kad tiriamojo as-
mens interesai ir gerové visada yra aukséiau uz mokslo ir visuomengs interesus®. Vaiko
tévai (atstovai), pries duodami sutikimg ar atsisakyma vaikg jtraukti i tyrimga, yra visa-
pusiskai informuojami apie visus tyrimo aspektus, nauda, rizika®. Preziumuotina, kad
biologiniai vaiko tévai, priimdami sprendima dél vaiko jtraukimo j tyrima, labiausiai
atsizvelgty j vaiko gerove tiek medicinine, tiek socialine prasme*®. Sisteminé Bendry-
ju vaiko teisiy apsaugos skyriy nuostaty (Bendrieji VTAT nuostatai)®! analizé leidzia
dziui, kai tévai yra nezinomi), organizuoja jvaikinimg, vaiko globa (riipyba), vykdo jos
priezitirg ir tvarko kitus su vaiko globa (rtipyba) susijusius klausimus?®?. Tais atvejais,
apie galimus vaiko teisiy pazeidimus®’. Be to, ] VTAT kompetencijg nejeina medicini-
niy klausimy sprendimas®. Metodinése rekomendacijose ,,Dél biomedicininiy tyrimy su
nepilnameciais* pateikiama nuomoné, kad VTAT, duodama sutikimg ,,turéty nurodyti,
kad sutikimas duodamas atsizvelgiant j tai, kad yra auksciau nurodytos sqlygos (kom-
petentingos institucijos leidimas ir (ar pritarimas); vaiko jstatyminiy atstovy sutikimas
bei vaiko sutikimas) “¥. Taigi reikalavimas VTAT dalyvauti kiekvieno konkretaus vaiko
jtraukimo j tyrimg sutikimo procediiroje yra vykdomas tik formaliai ir nesuteikia vaikui
papildomos apsaugos tyrimuose, todél laikytinas pertekliniu.

26  Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 2006, Nr. 78-3056. Sio jstatymo 18 straipsnio
4 dalis nustato, kad klinikinius vaistinio preparato tyrimus galima atlikti tik turint Lietuvos bioetikos komite-
to pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijima ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos leidima. BTE] 12 straipsnio 2 ir 3 dalys nustato, kad leidimus atlikti biome-
dicininj tyrimag i8duoda Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas

27  GKP taisykliy 2.7, 4.3.1 punktai.

28  Direktyvos 2001/20/EC 4 straipsnio I punktas, BTE] 1 straipsnio2 dalis, GKP taisykliy 2.3 punktas, Apraso
5 punktas.

29  GKP taisykliy 4.8.5 punktas.

30  Friedman Ross, L. Payment in pediatric research. Journal of Medicine and Law. 2005, 9 (1): 1-24.

31  Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. gruodzio 17 d. nutarimu Nr. 1983 patvirtinti ir 2009 m. gruodzio
2 d. nutarimu Nr. 1593 pakeisti Bendrieji vaiko teisiy apsaugos skyriy nuostatai. Valstybés zinios. 2009,
Nr. 145-6437.

32 Bendryjy VTAT nuostaty 6.1,7.2,7.4,7.5,7.7,7.8,7.107.11.10- 7.11.12, 7.26, 7.29, 7.30, 8.12, 8.13, 12.4,
12.5, 13 ir kt. punktai.

33 Bendryjy VTAT nuostaty 7.11.4, 7.11.5, 7.11.13, 7.11.15, 7.12.1, 7.12.2, 7.12.5, 8.6, 8.7, 8.10, 14 ir kt.
punktai.

34 Bendryjy nuostaty 7.1-7.45 punktai. Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba prie Socialinés
apsaugos ir darbo ministerijos. Dél biomedicininiy tyrimy su nepilnameciais. Metodinés rekomendacijos
[interaktyvus]. Vilnius: 2012 [ziGréta 2013-01-21]. <http://www.vaikoteises.lt/It/informacija_skyriams/me-
todines_rekomendacijos/>.

35 Ibid.,p. 3.
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Reikalavimo VTAT dalyvauti kiekvieno vaiko jtraukimo j jtyrima procese laiky-
masis dél papildomy biurokratiniy procediry labai apsunkinty Pediatrinio reglamento
skatinamy tyrimy vykdyma ir vaisty, skirty vaikams, kiirima. Kadangi Lietuvoje gali
biiti vykdomi tik terapinio pobiidzio tyrimai su vaikais, daznai jtraukti vaikg j tyrima
butina per imanomai trumpg laikg. Tokiais atvejais reikalavimas gauti VTAT sutikima
ne tik galéty pakenkti vaiko sveikatai, bet taip pat padaryty Pediatrinio reglamento jgy-
vendinimg Lietuvoje neimanoma — tyréjas nespéty laiku gauti VTAT sutikimo, o tyrimo
uzsakovas negaléty Lietuvoje vykdyti pediatrinio tyrimo plano®.

Siame kontekste svarbu jvertinti tai, kad Europos Sajungos reglamentas yra taiko-
mas visuotinai, jis yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése®’.
Lietuvos Respublikos Konstitucijoje Europos Sajungos teisés atzvilgiu yra expressis
verbis nustatyta kolizijos taisykle, jtvirtinanti Europos Sajungos teisés akty taikymo
pirmenybe tais atvejais, kai Europos Sajungos teisés nuostatos, kylancios i§ sutarciy,
kuriomis grindziama Europos Sajunga, konkuruoja su teisiniu reguliavimu, nustatytuoju
Lietuvos nacionaliniuose teisés aktuose (nesvarbu, kokia jy teisiné galia), iSskyrus pa-
Cig Konstitucijg*®. Europos Teisingumo Teismas i$aiskino, kad Bendrijos teisés normos
daro automatiskai netaikomas bet kokias jai prieStaraujancias nacionalinés teisés nor-
mas, o kiekvienas nacionalinis teismas pagal savo jurisdikcija privalo taikyti Bendrijos
teise visa jos apimtimi ir atidéti (angl. set aside) bet kokig nacionalinés teisés norma,
kuri priestarauja Bendrijos teisei*’. Ne tik teismai, bet ir atitinkamos administracinés
institucijos (pavyzdziui, etikos komitetai, VTAT — aut. past.) turi uztikrinti virSenybés
principo taikyma — administraciné institucija pazeidzia Bendrijos teise, taikydama regla-
mentui prie§taraujantj nacionalinj jstatyma*. T$ to, kas iSdéstyta, galima daryti prielaida,
kad BMTE] 7 straipsnio 2 dalyje nustatytas perteklinis VTAT sutikimo reikalavimas
ipso facto yra negaliojantis, nes jo laikymasis i$ esmés apsunkinty Pediatrinio reglamen-
to reikalavimy vykdyma, o kai kuriy tyrimy atveju padaryty jo nuostaty jgyvendinima
Lietuvoje nejmanoma.

Kompleksiskai jvertinus nurodytas teisés akty nuostatas ir teismy praktika, teigtina,
kad tais atvejais, kai vaikas turi bent viena i§ tévy, kurie (kuris) vykdo jo teisiy jgyven-

36  Tas pats pasakytina ir apie reikalavima prie§ jtraukiant vaika j tyrima gauti VTAT pazyma, ar vaiko Seima
néra jtraukta | socialinés rizikos Seimy apskaita, nes jis dél papildomy procediiry ir laiko sanaudy itin ap-
sunkinty pediatriniy tyrimy vykdyma Lietuvoje. Zr. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija.
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas. Lie-
tuvos Respublikos teisés akty projektai [interaktyvus]. Vilnius: 2012 [ziaréta 2012-06-25]. <http://www.
Irs.1t/pls/proj/dokpaieska.showdoc 1?7p id=138496&p org=10&p fix=y&p gov=n>. Taip pat zr. Valstybés
vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba prie Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos. Dél biomedicini-
niy tyrimy su nepilnameciais. Metodinés rekomendacijos [interaktyvus]. Vilnius: 2012 [zitréta 2013-01-21].
<http://www.vaikoteises.lt/It/informacija_skyriams/metodines rekomendacijos/>. Ibid., p. 3.

37  Sutarties dél Europos Sajungos veikimo suvestiné redakcija. [2010] OL C 83/47.

38 2004 m. liepos 13 d. Konstitucinis aktas Nr. IX-2343 , D¢l Lietuvos Respublikos narystés Europos Sajungoje*
(1 straipsnio 2 dalis). Valstybés zinios. 1992, Nr. 33-1014. Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2006 m.
kovo 14 d. nutarimas (bylos Nr. 17/02-24/02-06/03-22/04).

39 Case 106/77, Amministrazione delle Finanze dello Stato v Simmenthal SpA [1978] ECR 00629.

40  C-118/00, Gervais Larsy v Institut national d’assurances sociales pour travailleurs indépendants (INASTI)
[2001] ECR 1-05063.
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dinima, sutikimg d¢l vaiko jtraukimo j biomedicininj tyrimg turéty duoti tik jo tévai, nes
jiems tenka pagrindiné atsakomybé uztikrinant vaiko teisiy jgyvendinimg. Tuo tarpu
VTAT sutikimg dél nepilnamecio jtraukimo j tyrima turéty duoti tik tais atvejais, kai
vaikui yra paskirta globa (rtipyba) ir sutikimg uz nepilnametj asmenj jtraukti jj j tyrima
duoty jo atstovai, kurie néra vaiko tévai*!. Taip pat VTAT turéty imtis jos kompetencijai
priskirty veiksmy, gavusi informacija apie galima vaiko teisiy pazeidima.

4. Vaiko pritarimas ir ai$kus noras dalyvauti tyrime

Apraso 18 punktas, jgyvendinantis Direktyvos 2001/20/EB 4 straipsnio a ir ¢ dalis,
nustato, kad Salia teisés akty nustatyta tvarka gauto tévy (atstovy) sutikimo jtraukti vai-
ka j tyrima turi bti iSreiksta numanoma vaiko valia ir pritarimas. Tyrimas su vaiku gali
buti pradedamas tik tada, kai ,,yra aiskus vaiko, kuris sugeba susidaryti nuomone ir jver-
tinti Siq informacijq, noras dalyvauti klinikiniame tyrime. Vaiko, sugebancio susidaryti
nuomong ir jvertinti pateiktg informacija, aiskus noras atsisakyti dalyvauti klinikiniame
tyrime tenkinamas pries ji pradedant ar bet kuriuo metu jam vykstant (Apraso 18.3
punktas). Pasakytina, kad Aprasas vaiko autonomijos prasme siekia toliau nei Direk-
tyva 2001/20/EB, kurioje numatyta, jog tyrimas su vaiku gali bti atlickamas tik tada,
jei su ,,aiskiu nepilnamecio noru .... yra susipaZines tyréjas‘ (angl. direktyvos tekstas:
the explicit wish of a minor ... is considered by the investigator ‘). Todél Lietuva pa-
tenka j valstybiy, kurios, jgyvendindamos Direktyvos 2001/20/EB 4 straipsnio nuosta-
tas, nustaté auksciausius nepilnameciy apsaugos tyrimuose standartus, ratg — Ispanijoje,
Danijoje, Nyderlanduose, Estijoje turi biiti atsizvelgiama j vaiko valig; Pranctzijoje,
Vokietijoje, Suomijoje draudziama prie$ nepilnamecio asmens valig jtraukti jj j tyrimag**.

Skirtingose Europos valstybése vaiko amziaus ribos, nuo kada vaika jtraukiant j
klinikinj tyrima privalomai atsizvelgiama j jo valig, jvairuoja nuo 12 iki 17 mety®. Lie-
tuvoje nesant nustatyto vaiko amziaus, nuo kurio jo sutikimas/pritarimas biomedicininiy
tyrimy srityje privalomas, verta atkreipti démesj j Pacienty teisiy ir zalos sveikatai at-
lyginimo jstatymo 14 straipsnio 1 dalj bei CK 6.726 straipsnio 1 dalj ir 6.729 straipsnio
2 dalj, kurios nustato, kad vaikui nuo 16 mety sveikatos priezitiros paslaugos teikiamos
tik su jo sutikimu (i$skyrus biitinosios medicinos pagalbos paslaugy teikimo atvejus),
jis pats gali sudaryti asmens sveikatos prieziiiros paslaugy sutartj. Klinikinius tyrimus

41  Sisteminé Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. gruodzio 17 d. nutarimu Nr. 1983 patvirtinty ir 2009 m.
gruodzio 2 d. nutarimu Nr. 1593 pakeisty Bendryjy vaiko teisiy apsaugos skyriy nuostaty (Bendrieji nuos-
tatai) analiz¢ leidzia teigti, kad VTAT paprastai atstovauja tiems vaikams, kuriy tévai yra nezinomi, taip pat
organizuoja vaiko globa (rGipyba), jo priezilirg ir jvaikinima, tvarko kitus su vaiko globa (riipyba) susijusius
klausimus (Bendryjy nuostaty 6.1, 7.2, 7.4, 7.5, 7.7, 7.8, 7.10 7.11.10-7.11.12, 7.26, 7.29, 7.30, 8.12, 8.13,
12.4, 12.5, 13 ir kt. punktai). Tais atvejais, kai vaikas turi tévus, VTAT daugiausiai atstovauja vaika, kai turi
duomeny apie galimus vaiko teisiy pazeidimus (Bendryjy nuostaty 7.11.4, 7.11.5, 7.11.13, 7.11.15, 7.12.1,
7.12.2,7.12.5, 8.6, 8.7, 8.10, 14 ir kt. punktai). Valstybés zinios. 2009, Nr. 145-6437.

42 Altavilla, C,, et al. Activity of Ethics Committees in Europe on Issues Related to Clinical Trials in Paediatrics:
Results of a survey. Pharmaceuticals Policy and Law. 2009, 1: 79-87.

43 Ibid., p. 82; Lotjonen, S., supra note 23, p. 136; Canellopoulou-Bottis, M. Research with Minors in Greece
and the EU Directive on Clinical Trials. European Journal of Health Law. 2008, 15: 163—168.
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vertinant kaip sveikatos priezitiros paslaugy teikima*, teigtina, kad vaiko sutikimas da-
lyvauti tyrimuose reikalingas nuo 16 mety. Panasia analogija remiamasi Graikijos teisés
doktrinoje, kur laikoma, kad vaiko sutikimas legitimizuojant jo dalyvavimg tyrime bii-
tinas nuo 12 mety, nes tokia amziaus riba nustatyta sutikimo gauti sveikatos priezitiros
paslaugas atveju®. Taciau bet kokiu atveju vien nepilnamecio sutikimo dalyvauti tyrime
nepakanka — pagal Direktyva 2001/20/EB, BTE], Aprasa biitinas ir vaiko, sulaukusio 16
mety amziaus, tévy/atstovy sutikimas.

Tyréjai, jtraukdami j tyrima vaika iki 16 mety, turi nustatyti jo kompetencija da-
lyvauti sutikimo procese, t. y. sugebéjimq susidaryti nuomone ir jvertinti pateikiamq
informacijg apie tyrima, kad galéty spresti, ar vaiko noras arba atsisakymas dalyvauti
klinikiniame tyrime turi biiti tenkinamas. Kad $is reikalavimas praktikoje bty jvykdo-
mas, informacija apie tyrima vaikui turi pateikti tyréjas, turintis darbo su vaikais patir-
ties (Apraso 18.2 punktas, Direktyvos 2001/20/EB 4 straipsnio b dalis), galintis jvertinti
ne tik chronologinj vaiko amziy, bet ir vystymosi stadija, brandos lygj, intelektinius
gebéjimus, turimas zinias apie ligg ir t. t.*® Taciau kriterijai, kuriais remdamasis tyréjas
galéty objektyviai nustatyti ir patikrinti vaiko iki 16 mety kompetencija (sugebéjimg
susidaryti nuomong ir jvertinti pateikiamq informacijq), t. y. kada vaiko noras/atsisa-
kymas dalyvauti tyrime turi biiti tenkinamas, nei Direktyvoje 2001/20/EB, nei Aprase
néra pateikiami. NeaiSku, kokie yra privalomi vaiko noro/atsisakymo ar numanomos
valios ir pritarimo elementai — kas yra laikytina pakankamu vaiko dalyvavimu sutiki-
mo procediiroje?’. Toks abstraktus reguliavimas leistinas direktyvai, taiau nepateisina-
mas jg jgyvendinanc¢iuose teisés aktuose, kadangi tyrimus su pazeidziamais asmenimis
vykdantiems tyréjams ypac reikalingas aiSkus veiksmy legitimumo riby nustatymas ir
teisinis tikrumas dél ty veiksmy teisiniy pasekmiy*®. Todél jaunesniy nei 16 mety vaiky
atzvilgiu ApraSas ar kitas jstatymy jgyvendinamasis teisés aktas tyrimus vykdantiems
ir kontroliuojantiems asmenims turéty pateikti vaiko amziaus ribas ir aiskius kriterijus,
kuriais remiantis biity galima objektyviai nustatyti ir patikrinti vaiko kompetencijg (su-
gebéjimq susidaryti nuomone ir jvertinti pateikiamq informacijq).

Istatymy jgyvendinamajame teisés akte jvirtinant vaiko kompetencijai reik§mingo
amziaus ribas, vaikai galéty biiti suskirstyti i tris grupes: iki 3 mety vaikai néra kompe-
tentingi dalyvauti sutikimo procese; nuo 3 mety atsiranda sugebéjimas remtis altruisti-
niais motyvais ir suprasti tyrimuose reik§minga informacija, ypac jei vaikas anks¢iau
buvo susidiirgs su panasia sveikatos biikle, gydymu; ir paaugliai — dazniausiai laikoma,
kad jie jau yra pajégiis priimti sprendimus ir jy nuomonés turi biiti paisoma Direkty-

44 Zamaryte, K. Civilinés atsakomybés uz klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy metu tiriamajam asmeniui pa-
daryta zala probleminiai aspektai. Jurisprudencija. 2008, 12(114): 52-63.

45  Canellopoulou-Bottis, M., supra note 43, p. 165.

46 Supranote 6, p. 11.

47  Pinxten, W.; Dierickx, K.; Nys, H. The Implementation of Directive 2001/20/EC into Belgian Law and the
Specific Provisions on Pediatric Research. European Journal of Health Law. 2008, 15: 153-161; Pinxten, W.;
Nys, H.; Dierickx, K. Regulating trust in pediatric clinical trials. Medicine, health care, and philosophy.
2008, 11(4): 439-444.

48  Canellopoulou-Bottis, M., supra note 43, p. 164, 166.
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vos 2001/20/EB 4 straipsnio kontekste*. Empiriniai tyrimai rodo, kad paaugliy nuo 14
mety sprendimai medicinos srityje prilygsta suaugusiyjy sprendimams®. Teisés akte
nustatant vaiko kompetencijos kriterijus, svarbu atsizvelgti ir tai, kad tévai taip pat daz-
niausiai nepakankamai gerai supranta esminius sutikimo dél vaiko jtraukimo procedi-
ros metu pateikiamos informacijos elementus (randomizacija, tyrimy fazés, su tyrimu
susijusi rizika; tai, kad tyrime vertinamas ne tik vaisto veiksmingumas, bet ir saugumas;
sutikimo procediiros reikalingumas ir tikslas; galimybé atSaukti sutikimg ir pasitraukti
i§ tyrimo bet kuriuo metu)®'.

Literatiiroje aptinkama jvairiy nuomoniy, nuo kada vaikas gali baiti laikomas kom-
petentingu duoti sutikimg dalyvauti tyrime, taciau paprastai nurodoma, kad kiekvienas
atvejis vertintinas atskirai*2. Todél etikos komitetui, prizitirinéiam tyrimo vykdyma, ga-
léty biti palikta teisé konkretaus klinikinio tyrimo atveju (pavyzdziui, psichiatriniuose
tyrimuose) patikslinti vaiko amziy, nuo kurio turi biiti paisoma jo noro/atsisakymo da-
lyvauti tyrime, ar detalizuoti kompetencijos kriterijus®.

I$vados

1. BTE] 7 straipsnio 2 dalies normoje vartojama ,,tévy gyvenimo skyrium® sgvo-
ka yra neaiski. Tévy gyvenimo skyrium statusas, kaip iSimties i$ abiejy tévy sutikimo
itraukti vaika j tyrima reikalavimo salyga, gali sudaryti prielaidas vaiko interesy pazei-
dimui, diskriminuoti vieng i§ vaiko tévy, padidinti teisminiy gincy tikimybe bei trukdyti
pediatriniy tyrimy vykdyma Lietuvoje. Si norma keistina BTE] jtvirtinant taisykle, pa-
gal kurig sutikimg dalyvayti pediatriniuose tyrimuose turi duoti abu tévai, taciau leidzia-
ma vienam i§ tévy suteikti kitam jgaliojimg veikti abiejy tévy vardu dél vaiko jtraukimo
i biomedicininius tyrimus. Tiems atvejams, kai dél objektyviy prieZas¢iy nejmanoma
gauti vieno i tévy sutikimo ar jgaliojimo, o delsimas jtraukti vaika j tyrima galéty pa-
kenkti jo sveikatai, turéty biiti numatyta iSimtis i§ abiejy tévy sutikimo reikalavimo,
istatymy jgyvendinamuosiuose teisés aktuose aiskiai nustatant tokios iSimties taikymo
salygas.

49 Supra note 6, p. 12.

50  Buske, Sh. L. Foster children and pediatric clinical trials: Access without protection in not enough. Virginia
Journal of Social Policy & the Law. 2007, 14(3): 253-307.

51  Tait, A. R.; Voepel-Lewis, T.; Malviya, Sh. Do They Understand? (Part I): Parental Consent for Children
Participating in Clinical Anesthesia and Surgery Research. Anesthesiology. 2003, 98(3): 603—608; Harth, S. C,;
Thong, Y. H. Parental perceptions and attitudes about informed consent in clinical research involving
children. Social Science & Medicine. 1995, 40(11): 1573—-1577; Barfield, R. C.; Church, Ch. Informed
Consent in Pediatric Clinical Trials. Current Opinion in Pediatrics. 2005, 17(1): 20-24; supra note 6, p. 12.

52 Buchner, B.; Hart, D., supra note 21, p. 130.

53 GKP taisykliy 3.1.1, 3.1.5 punktai. European Agency for Evaluation of Medicinal Products / CPMP. Notes
for guidance on clinical investigation of medicinal products in children. ICH harmonized tripartite guideline;
Clinical Investigation of Medicinal Products in the Paediatric Population (E11), (EWP/462/95) [interakty-
vus]. London: EMEA, 1997 [ziaréta 2012-02-06]. <http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/
regulation/general/general content 000429.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WCO0b01ac
0580029590&jsenabled=true>.
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2. BTE] 7 straipsnio 2 dalyje jtvirtintas reikalavimas gauti VTAT sutikimg visais
atvejais (kartu su tévais ir kartu su atstovais) jtraukiant vaika j tyrima, nesuteikia vaikui
papildomos apsaugos, bet sudaro nepagrijstas klititis Pediatrinio reglamento skatinamam
vaisty vaikams kiirimui Lietuvoje. Europos Sgjungos reglamentui priestaraujancios nor-
mos negali biiti taikomos, todél tais atvejais, kai vaikas turi bent viena i§ tévy, kurie (ku-
ris) vykdo jo teisiy jgyvendinima, VTAT sutikimo neturéty biti reikalaujama. VTAT
sutikima dél nepilnamecio jtraukimo j tyrima turéty duoti tais atvejais, kai sutikima
itraukti ji i tyrimg duoty vaiko atstovai, kurie néra jo tévai.

3. Lietuvoje kartu su tévy sutikimu privalomas ir paties vaiko nuo 16 mety sutiki-
mas dalyvauti klinikiniame tyrime. Tyréjas, gaves tévy (ar atstovy ir VTAT) sutikima,
taip pat turi atsizvelgti | kompetentingo (sugebancio susidaryti nuomone ir jvertinti pa-
teikiamq informacijq) vaiko iki 16 mety norg arba atsisakyma dalyvauti tyrime. Krite-
rijai, kuriais remdamasis tyréjas galéty objektyviai patikrinti vaiko iki 16 mety kompe-
tencija, teisés aktuose néra nustatyti. Siuos kriterijus ir vaiko kompetencijai nustatyti
reik§mingas amziaus ribas turéty jtvirtinti Aprasas arba kitas jstatymy jgyvendinamasis
teisés aktas. Etikos komitetui, prizitirinéiam tyrimo vykdyma, galéty biiti palikta teisé
konkretaus klinikinio tyrimo atveju patikslinti vaiko amziy, nuo kurio turi biiti paisoma
jo noro/atsisakymo dalyvauti tyrime, ar detalizuoti kompetencijos kriterijus.
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LEGAL ASPECTS OF INFORMED CONSENT IN PAEDIATRIC
CLINICAL TRIALS OF MEDICINAL PRODUCTS

Kristina Zamaryté-Sakaviciené

Mykolas Romeris University, Lithuania

Summary. A lot of medicinal products currently administered to the paediatric
population have not been specifically studied or authorized for their use. This leads to
problems such as, for example, increase in adverse (and sometimes lethal) reactions risks. EC
Regulation 1901/2006 on Medicinal Products for Paediatric Use (the Paediatric Regulation)
was approved in response to the need to have medicinal products properly adapted for the
paediatric population. A system of incentives set out by the Paediatric Regulation is focused
on the promotion and development of paediatric research as its purpose is to generate data on
the safety and efficacy of medicinal products for paediatric use.

This article analyses international, EU, and Lithuanian legal acts, judicial practice and
the doctrine of law in order to assess whether Lithuanian regulations of giving the informed
consent to participate in clinical trials provide sufficient protection of rights and interests of
minors and does not place unfounded obstacles to the stimulation of development of paediatric
medicinal products.

The first part of the article explains legal concepts of minor, child in the context of
biomedical research and fundamentals of the representation of a minor by parents or legal
guardians in giving the informed consent to participate in research. The author of the article
analyses the legal notion “separated parents” and gives two recommendations: identified
problems could be solved by regulation providing the right to parents to give each other power
of attorney for the custody of the child that expressly states that consent to participate in trial
is given; the law could also provide an exception to the joint decision-making of both parents
when on the basis of objective reason, delay in reaching the decision may cause harm to the
child. The third part of the article emphasises problems of the legal requirement to obrain the
consent of children’s rights protection agencies. The article concludes that this requirement
does not provide any additional protection of minors’ interests and contradicts EU law.
Therefore, this requirement is inapplicable in cases where parents are giving the consent for
pacediatric research. The article also explores the peculiarities of regulation of minors’ assent
to participate in research in Lithuania. This analysis shows that in the case of consenting to
biomedical research, a minor over sixteen years old must always consent to participate in a
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clinical trial (additionally, apart from the parents or guardians). The legal regulation should
impose fixed age or competence (i.e. capability to form an opinion and assess the information
that was given) criteria for minors under sixteen assent. The right to determine the minor’s age
of assent or competence criteria, which are needed for a particular clinical trial, can be left for
the determination of ethics committees.

Keywords: clinical trials of medicinal products, biomedical research, paediatric clinical
trials, Paediatric Regulation, Clinical Trials Directive.
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