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DEL VAIKU DALYVAVIMO BIOMEDICININIUOSE TYRIMUOSE

Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstaigoje ne vienerius metus gaunami paklausimai
bei suinteresuoty asmeny, institucijy inicijuojami pasitarimai dél vaiky dalyvavimo
biomedicininiuose tyrimuose, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7
straipsnio 2 dalies nuostaty, reglamentuojanciy vaiky dalyvavimg biomedicininiuose tyrimuose,
praktinio jgyvendinimo, leidzia teigti, kad iki Siol néra imtasi konkreciy veiksmy, kurie i§spresty
suinteresuoty asmeny, institucijy gincus, pasalinty esamas teisinio reglamentavimo ir praktinio
1gyvendinimo spragas bei leisty uztikrinti tinkama vaiky, dalyvaujanciy (galin¢iy dalyvauti)
biomedicininiuose tyrimuose, teisiy ir teiséty interesy apsauga.

Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatymo 7 straipsnio 2 dalyje
jtvirtintas draudimas bet kokiy moksliniy bandymy ar kitokiy eksperimenty su vaiku, kurie gali
pakenkti vaiko gyvybei, sveikatai, normaliam asmenybés vystymuisi, galiojantis net ir tada, kai
yra vaiko, jo atstovy ar kity teiséty vaiko atstovy sutikimas.

Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 11 straipsnio
1 dalyje jtvirtintas bendro pobtidzio draudimas jtraukti pacientg j biomedicininius tyrimus be jo
raSytinio sutikimo.

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 5 straipsnyje ir 7 straipsnio
2 dalyje iSskirtos pazeidziamy asmeny grupés, kuriy sutikimui dalyvauti biomedicininiame
tyrime gali turéti jtakos iSorinés aplinkybés, bei jtvirtintos papildomos ir tik tam tikrai
pazeidziamy asmeny grupei SKirtos apsaugos priemonés.

Pazymétina, kad remiantis Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalimi,
tuo atveju, jeigu tiriamasis yra nepilnametis, asmens sutikimg atlikti biomedicininj tyrimg turi
duoti abu tévai ar jstatyminiai nepilnamecio atstovai ir rajono, miesto savivaldybés vaiko teisiy
apsaugos skyrius® arba vienas i3 vaiko tévy ar jstatyminio atstovo ir rajono, miesto savivaldybés

vaiko teisiy apsaugos skyrius, jeigu vaiko tévai gyvena skyriumi.

! Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimo jstatymo 7 straipsnio 2 dalyje vartojama savoka ,,rajono, miesto vaiko teisiy apsaugos tarnyba“
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Atsizvelgiant ] Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 7 straipsnio 2 dalies normas bei |
tai, kad miesty, rajony savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriai yra pagrindinés institucijos,
kurioms tenka pareiga savo savivaldybés teritorijoje uZztikrinti vaiko teisiy apsaugg ir ja
reglamentuojanciy teisés akty jgyvendinima, atstovauti ir ginti vaiko teises ir jo teisétus
interesus?, darytina prielaida, kad deél konkretaus vaiko dalyvavimo biomedicininiame tyrime turi
biti gautas jo gyvenamosios vietos savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimas. Taip
pat darytina prielaida, kad vaiko teisiy apsaugos skyrius, priimdamas sprendimg (atsisakyti)
18duoti leidimg dé¢l konkretaus vaiko dalyvavimo tyrime, turéty vertinti vaiko dalyvavima tyrime
ne medicininiu, o intelektualiniu, valiniu ir informuotumo aspektais (pavyzdziui, ar vaiko
sutikimas dalyvauti tyrime yra duotas laisvai, asmeniSkai; ar vaikui, atsizvelgiant j jo branda,
gebéjimg suprasti ir jvertinti informacija, yra paprasta ir suprantama kalba suteikta informacija
apie tyrima, dalyvavimo jame salygas; ar isklausyta ir jvertinta vaiko nuomoné¢ ir noras dalyvauti
tyrime; ar vaiko atstovai pagal jstatymg nepiktnaudziauja savo teisémis vaiko atzvilgiu ir pan.).
Tais atvejais, kai vaikas dél amziaus, brandos ar kity objektyviy aplinkybiy negali iSreiksti savo
nuomonés dél dalyvavimo tyrime, manytina, kad vaiko teisiy apsaugos skyrius, vadovaudamasis
auksciau nurodytais kriterijais, turéty vertinti vaiko atstovy pagal istatyma sprendimg dél vaiko
dalyvavimo tyrime.

Pazymétina, kad auks$¢iau iSdéstyta nuomone del Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
7 straipsnio 2 dalies nuostaty praktinio jgyvendinimo yra tik Vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus
jstaigos nuomoné, tadiau teisés aktuose ar kituose dokumentuose (metodinése rekomendacijose
ar pan.) néra reglamentuota minétos jstatymo nuostatos jgyvendinimo tvarka (pavyzdziui, vaiko
teisiy apsaugos skyriaus sutikimo dél vaiko dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose gavimo
(davimo) tvarka, atsisakymo duoti sutikimg pagrindai, reikalavimai savivaldybés vaiko teisiy
apsaugos skyriaus sutikimo formai ir kt.).

Suinteresuoty asmeny (tyrimy organizacijos, farmacijos kompanijos, sveikatos priezitiros
Jstaigos) teigimu, tam tikrais atvejais, pavyzdziui, kai, atliekant klinikinj vaistinio preparato
tyrimg, preparatas naujagimiui turi biiti paskirtas ne véliau kaip per 6 valandas po gimimo, gauti
savivaldybés vaiko teisiy apsaugos skyriaus sutikimg prie§ vaiko jtraukimg j tyrimg yra itin
sudétinga arba nejmanoma. Tam tikrais atvejais, kai taikomi neintervenciniai tyrimo metodai ir
tyrime dalyvauja didelé grupé vaiky, galéty buti duodamas vienos (centrinés) vaiko teisiy
apsaugos institucijos sutikimas dél vaiky dalyvavimo tyrime arba pakakty Lietuvos bioetikos
komiteto sutikimo (leidimo) ir kt.

Atsizvelgiant | tai, kad biomedicininio tyrimo objektu gali biiti gyvi Zmonés, Vaisius,
audiniai, <...>, medicinos dokumentai®, manytina, kad Sveikatos apsaugos ministerija kartu su
Socialinés apsaugos ir darbo ministerija bei kitomis kompetentingomis institucijomis turéty

svarstyti ir jvertinti galimybe diferencijuoti atvejus pagal biomedicininio tyrimo objekta ir

2 Bendrieji vaiko teisiy apsaugos skyriy nuostatai (Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2009 m. gruodZio 2 d. nutarimo Nr. 1593 redakcija).
% Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimo etikos jstatymo 3 straipsnio 1 dalis.



nustatyti Kriterijus, kai yra butinas savivaldybiy vaiko teisiy apsaugos skyriy sutikimas dél vaiko
dalyvavimo biomedicininiame tyrime.

Taip pat pastebétina, jog visuomenés sveikatos leidiniuose atkreipiamas démesys j tyrimy
metu nustatytas problemas dél asmens, dalyvaujan¢io biomedicininiame tyrime arba duodancio
sutikimg dél kito asmens dalyvavimo, informavimo ir sutikimo. Publikacijy autoriai nurodo, kad
biomedicininiuose tyrimuose dalyvaujantys asmenys nesupranta pagrindinés su tyrimais
susijusios informacijos, esminiy tyrimo, kuriame asmuo kvie¢iamas dalyvauti ar jame dalyvauja,
elementq4.

Atsizvelgiant j §ig aplinkybe bei turint omenyje asmeny dalyvavimag biomedicininiuose
tyrimuose reglamentuojanciy teisés akty nuostatas, darytina prielaida, kad galiojanciuose teisés
aktuose truksta aiSkaus, nuoseklaus ir iSsamaus reglamentavimo dé¢l vaiko ir jo atstovy pagal
jstatymg sutikimo dalyvauti biomedicininiuose tyrimuose procediros. Taip pat manytina, kad
ypatingg démesj bitina skirti tinkamos informuoto asmens (tiek paties vaiko, tiek jo tévy, kurie
priima sprendimg dalyvauti biomedicininiame tyrimg) sutikimo procediiros uztikrinimui.

Pazymétina, kad Jungtiniy Tauty vaiko teisiy konvencijos 12 straipsnyje, Lietuvos
Respublikos civilinio kodekso 3.164 straipsnio 1 dalyje jtvirtinta vaiko teisé¢ laisvai, tiesiogiai
arba per atstova, iSreik$ti savo nuomong visais su juo susijusiais klausimais, j kurig turi biiti
atsizvelgiama, jeigu tai neprieStarauja vaiko interesams.

Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme néra reglamentuotas vaiko informavimo ir jo
nuomonés isklausymo, sutikimo davimo, gincy tarp vaiko ir jo atstovy pagal jstatyma sprendimo
procesas, Kiti svarbiis aspektai. Paminétina, kad nuoroda dél vaiko informavimo bei nuomonés
iSklausymo yra jtvirtinta tik pojstatyminiuose teisés aktuose, pavyzdziui, Geros klinikinés
praktikos taisyklése, patvirtintose sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birZelio 12 d. jsakymu
Nr. 320, nurodoma, kad tais atvejais, kai j klinikinj tyrimg (gydomajj arba ne) jtraukiami
asmenys, kuriuos galima priimti ] tyrima tik gavus tiriamojo teiséto atstovo sutikimag
(pavyzdZiui, nepilnameciai), tiriamasis jo suvokimo laipsniui suprantama forma turi buti
informuotas apie tyrimg ir, jeigu jmanoma, tiriamasis asmeniSkai pasiraSo informuoto asmens
sutikimo formg ir pazymi data (4.8.12 punktas); Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj tyrima vaistinio preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy
atlikimo ir kontrolés tvarkos aprase, patvirtintame sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés
31 d. jsakymu Nr. V-435, nurodoma, kad klinikiniai tyrimai su vaikais gali btti pradedami tik
tada, kai: Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir Zalos atlyginimo jstatyme ir Geros klinikinés praktikos taisyklése nustatyta
tvarka yra gautas informuoto asmens sutikimas, kuriame turi buti iSreikS§ta numanoma vaiko
valia ir pritarimas; kai vaikui, atsizvelgiant j jo gebéjimg suprasti informacija apie tyrimg, pavojy
ir naudg pateiké tyr¢jas, turintis darbo su vaikais patirties; kai yra aiSkus vaiko, kuris sugeba

susidaryti nuomong ir jvertinti Sig informacija, noras dalyvauti klinikiniame tyrime (18.1 - 18.3

* Cekanauskaité A., Gefenas E. Informuoto asmens sutikimas: ka turéty Zinoti ir ka i3 tiesy Zino biomedicininiy tyrimy dalyviai? // Visuomenés
sveikata, 2010, Nr. 4(51).



punktai). Siekiant uztikrinti vieningg praktikos formavimasi bei tinkamg vaiko, dalyvaujanéio
(galin¢io dalyvauti) biomedicininiuose tyrimuose, teisiy apsaugg, manytina, kad pagrindiniai
vaiko dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose aspektai turi buti reglamentuoti jstatyme, o
pojstatyminiuose teisés aktuose tikslinga buty iSsamiau reglamentuoti vaiko (jo atstovy pagal
jstatyma) dalyvavimo biomedicininiuose tyrimuose salygy jgyvendinimg (procediirg).

Remiantis tuo, kas iSdéstyta, teigtina, kad dél teisinio reglamentavimo spragy, bei,
manytina, ir dél suinteresuoty institucijy bendradarbiavimo trikumo, praktikoje kyla
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nuostaty, reglamentuojanciy vaiky dalyvavimg
biomedicininiuose tyrimuose, jgyvendinimo bei vaiky jtraukimo j biomedicininius tyrimus
problemos.

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos kontrolieriaus jstatymo 11
straipsnio 1 ir 4 punktais, 12 straipsnio 1 dalies 10 punktu ir 15 straipsnio 1 dalimi, praSau
atkreipti démesj | teisinio reglamentavimo spragas dé¢l vaiky dalyvavimo biomedicininiuose
tyrimuose bei praktikoje kylancias problemas ir imtis priemoniy $iy problemy sprendimui.

Apie priimtus sprendimus, prasome informuoti vaiko teisiy apsaugos kontroliere.

Pagarbiai

Vaiko teisiy apsaugos kontrolieré Edita Ziobiené
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