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SAZETAK

Analiziraju¢i UNESCO-ve bioeti¢ke dokumente, s posebnim osvrtom na Op¢u deklaraciju o
bioetici i ljudskim pravima, te bioeticki Core Curriculum, cilj je ovog rada ukazati na mjesto
i ulogu doktrine informiranog pristanka (engl. informed consent), kako u njegovoj prakti¢noj
primjeni unutar sustava biomedicine i zdravstva danas, tako i kroz potrebu i vaznost njegove
medunarodne bioeticko-pravne regulacije.

Pronalazedi uporiste u aktivnostima UNESCO katedre za bioetiku, koja je kao prevladavajuéi
temat svojih edukacijskih aktivnosti uzela upravo informirani pristanak, prepoznaje se prisus-
tvo viSedimenzionalnog okvira za pristup razrjeSavanju pitanja optere¢enih moralnim vrijed-
nostima, prisutnih unutar sustava zdravstvene skrbi.

Klju¢ne rijedi: bioetika, informirani pristanak, UNESCO.

Definicija informiranog pristanka

Bioeti¢ka doktrina informiranog pristanka (engl. informed consent) postala je temom
ozbiljnih znanstvenih rasprava tek pocetkom 70-ih godina proslog stolje¢a. Ruth
Faden, americka znanstvenica s Kennedy instituta, koja je ‘80-ih doktorirala upravo
na toj temi, definira ga kao »izjavu pacijenta ili ispitanika nekog znanstvenog istra-
zivanja, koja lije¢nika, ili medicinskog istrazivaca opunomocuje da provede odredene
mjere, terapiju, ili da ukljudi ispitanika u istrazivacki protokol.« (1). Radi se, dakle, o
opunomodenom djelovanju lije¢nika prema pacijentu ili prema ispitaniku.

* Adresa za korespondenciju: doc. dr. sc. Iva Sorta Bilajac, dr. med., Katedra za drustvene i humanisti¢ke znanosti
u medicini Medicinskog fakulteta Sveudilista u Rijeci, Bra¢e Branchetta 20, 51000 Rijeka, Republika Hrvatska,
tel: +38551651282; fax: +38551651219; e-mail: iva.sorta@medri.hr.
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»Kamen temeljac« informiranog pristanka predstavlja Niirenberski sudski proces
nacisti¢kim lije¢nicima i Nirenberski kodeks koji je proizasao iz tog procesa 1947.
g. (2). U njegovoj prvoj tocci govori se o dobrovoljnom pristanku kao apsolutno
bitnom (7he voluntary consent of the human subject is absolutely essential.) (3).

Elementi informiranog pristanka

Informirani pristanak na neku medicinsku intervenciju je valjan ako i samo ako je
tom pristanku prethodila informiranost osobe o proceduri, ako je osoba dobivenu
informaciju pravilno shvatila, i na osnovi toga dobrovoljno dala pristanak (2).

Tom L. Beauchamp i James E Childress se u analizi sadrzaja informiranog pristanka
sluze sa sedam analitickih elemenata, odnosno kategorija:

Preduvjeti:
1. sposobnost (razumijevanja i odlucivanja)

2. dragovoljnost u odlucivanju

Elementi informiranja:
3. saoplavanje sadrzaja medicinske informacije (disclosure)
4. preporuka (npr. plana lije¢enja)
5. provjera razumijevanja re¢enog
Elementi pristanka:
6. odluka u vezi plana (odobrenje/odbijanje)
7. autorizacija (npr. potpisom) (4).

Koncept informiranog pristanka, dakle, oslanja se na dvije temeljne premise: da
pacijent ima pravo na koli¢inu informacija potrebnu kako bi mogao donijeti in-
formiranu odluku o preporu¢enom medicinskom tretmanu, te da ima pravo prih-
vatiti ili odbiti prijedlog, odnosno preporuku lije¢nika. Kako isti¢e Ksenija Turkovié:
»pravo na odbijanje predlozenog medicinskog zahvata samo je druga strana prava na
davanje pristanka i s njim ¢ini ¢jelinu« (5).

Funkcije informiranog pristanka u klinickoj praksi

Prema dvojici istaknutih pravnika i bioeti¢ara, Jayu Katzu i Alexanderu Capronu,
informirani pristanak obnasa sljedece funkcije:
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promice individualnu autonomiju pacijenta i ispitanika,
potice racionalno donosenje odluka,
osuje¢uje uplitanje javnosti,

upucuje lije¢nike i istrazivace na eticku samokontrolu,

DA

smanjuje opasnost od gradanske i krivi¢ne odgovornosti lije¢nika, istrazivaca
i njihovih ustanova (6).

Ivan Segorta isti¢e kako bi ovdje trebalo dodati i 6. funkciju — komunikacijsku, jer
informirani pristanak zapravo pociva na komunikaciji, moglo bi se ¢ak re¢i da je
komuniciranje njegov sredisnji problem. S komunikoloskog stajalista, za utvrdivanje
valjanosti informiranog pristanka najznacajnije je obratiti paznju na sljedece:

1. koliko je informacija dobro dana,

2. koliko ju pacijent razumije,

3. koliko je pristanak uistinu dobrovoljan,
4

. kako se dobiva od nekompetentnih osoba, ili osoba sa smanjenom kompe-
tentno$¢u, te osoba izlozenih prikrivenim pritiscima (zatvorenici, vojnici,
studenti...),

5. koliko se uopée trosi viemena na komuniciranje s pacijentima, odnosno ispi-
tanicima (6).

Bioeticko-pravni okviri informiranog pristanka

U domacoj i medunarodnoj bioeticko-pravnoj regulaciji informiranog pristanka
potrebno je izdvojiti:
— Zakon o zastiti prava pacijenata (ZZPP, NN 169/04, ¢l. 6-18),

— Zakon o zastiti osoba s dusevnim smetnjama (ZZODS, NN 111/97, 27/98,
128/99, 79/02, ¢l. 3. st. 12, ¢l. 8.1 9.),

— Obiteljski zakon (¢l. 89/5),

— Helsingku deklaraciju, 1975. (¢l. 9-12),

— Konvenciju o pravima djeteta UN-a, 1989. (¢l. 12/4),

— Konvenciju o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu
primjene biologije i medicine: konvenciju o ljudskim pravima i biomedicini,
1997. (¢l. 5/1, 6).!

' Spomenuti dokumenti ovdje nece biti analizirani. Autorica preporuca konzultiranje Zbornika radova »Bioetika

i medicinsko pravo« (7).
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Prikaz informiranog pristanka u UNESCO-vim bioetickim
dokumentima

Analiziraju¢i UNESCO-ve bioeticke dokumente, ucinit ée se poseban osvrt na Opéu
deklaraciju o bioetici i ljudskim pravima, bioeticki Core Curriculum, te lzvijesée
UNESCO-vog Medunarodnog bioetickog komiteta (IBC) o informiranom pristanku.

Opca deklaracija o bioetici i ljudskim pravima

U Deklaraciji koju je 33. Generalna konferencija UNESCO-a donijela 19. listopada
2005. problematika informiranog pristanka obraduje se kroz ¢lanke 6. i 7. koji ¢e
ovdje biti u cijelosti prikazani (8):

Clanak 6. — Pristanak

1. Bilo koja preventivna, dijagnosticka i terapeutska medicinska intervencija moze
se provesti samo uz prethodni i slobodni pristanak doti¢ne osobe koji podrazu-
mijeva dobivanje dostatnih informacija. Kada je prikladno, doti¢na osoba treba
izraziti svoj pristanak, a moze ga i povudi u bilo koje vrijeme i iz bilo kojeg ra-
zloga bez nepovoljnih posljedica i Steta.

2. Znanstveno istrazivanje moze se provesti samo uz prethodni i slobodni, izre¢eni
pristanak doti¢ne osobe koji se temelji na dobivenim dostatnim informacijama.
Informacije trebaju biti odgovarajuce, pruzene u sveobuhvatnom obliku i trebaju
ukljuc¢ivati modalitete za povlacenje pristanka. Pristanak moze doti¢na osoba
povuéi u bilo koje vrijeme i iz bilo kojeg razloga bez bilo kakvih negativnih po-
sljedica ili $tete. Izuzeci iz ovog principa mogu biti udinjeni samo u skladu s
etickim i zakonskim standardima koje su usvojile drzave, sukladno nacelima i
odredbama utvrdenim ovom deklaracijom, posebno u ¢l. 27. te Medunarodnim
zakonom o ljudskim pravima.

3. U odgovaraju¢im slucajevima za istrazivanja koja se provode na skupini osoba ili
zajednici, potrebna je i dodatna suglasnost pravnog zastupnika te skupine ili za-
jednice. Kolektivni sporazum ili pristanak voditelja zajednice ili drugog tijela ni
u kojem sluc¢aju ne moze zamijeniti individualni pristanak pojedine osobe dobiv-
en temeljem dostatnih i relevantnih informacija.

Clanak 7. — Osobe koje nisu sposobne dati svoj pristanak

U skladu s doma¢im zakonodavstvom, posebna zastita daje se osobama koje nisu
sposobne dati svoj pristanak:
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a)

b)

ovlastenje za provodenje istrazivanja i primjenu medicinske prakse mora se dobi-
ti u skladu s najboljim interesom doti¢ne osobe i sukladno s doma¢im zakonoda-
vstvom. Pa ipak, doti¢na osoba treba biti u najve¢oj mogucoj mjeri uklju¢ena u
proces donosenja odluke o pristanku, kao i odluke o povlacenju pristanka;

istrazivanje se moze provesti samo radi neposredne koristi za zdravlje te doti¢ne
osobe, sto podlijeze ovlastenju i uvjetima zastite koji su propisani zakonom, te
ako ne postoji druga alternativa istrazivanju a ¢ija bi se u¢inkovitost mogla uspo-
rediti kod tog sudionika s nekim drugim istrazivanjem na koje bi on mogao pri-
stati. Istrazivanja koja nemaju eventualnu izravnu korist za zdravlje ispitanika
mogu se poduzeti kao iznimka, uz maksimalna ograni¢enja i minimalne opasno-
sti i optereéenja kojima se izlaze ta osoba, a ako se oéekuje da ta istrazivanja do-
prinesu koristima za zdravlje drugih ljudi iz iste kategorije, moraju udovoljavati
uvjetima propisanim zakonom i biti uskladena sa zastitom ljudskih prava indivi-
dualnih osoba. Odbijanje takvih osoba da sudjeluju u istrazivanju mora se
postovati.

Bioeti¢ki Core Curriculum

UNESCO-v Sektor za drudtvene i humanistic¢ke znanosti, Jedinica za etiku u znanosti

i tehnologiji, donio je 2008. g. bioeticki Core Curriculum koji se sastoji iz dva dijela:

Syllabus i Study Materials. Njegova glavna svrha je edukacija i to poglavito studenata

medicine. Iz sadrzaja posebno valja izdvojiti poglavlja 6. i 7. Syllabusa (9):?

Poglavlje 6: Pristanak

Medupovezivanje: ljudsko dostojanstvo

ljudska prava
autonomija

odgovornost pojedinca

Svrha informiranog pristanka

Meduodnos informirani pristanak — autonomija

Objasnjenje i primjena informiranog pristanka

Izuzeée: hitna stanja

2

maloljetnici

Poglavlja se temelje na ¢lancima 6. i 7. Opée deklaracije o bioetici i ljudskim pravima.
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mentalni bolesnici
Jehovini svjedoci
eutanazija
HIV pozitivni pacijenti
Poglavlje 7: Osobe nesposobne dati pristanak
Kriteriji za procjenu sposobnosti davanja pristanka
Kategorije osoba nesposobnih dati pristanak: novorodenc¢ad
djeca
neuroloski stariji pacijenti
pacijenti s teSkocama u ucenju
mentalni bolesnici
pacijenti bez svijesti

(Advance Directives, Living Will)

Pravni okviri informiranog pristanka i

sposobnosti davanja pristanka: medunarodni
nacionalni
Procedure: protokoli unutar zdravstvenog sustava
posebne procedure (surogat, princip najboljeg interesa)

Istrazivanja na ljudskim subjektima

Izvijes¢e UNESCO-vog Medunarodnog bioetickog komiteta
(IBC) o informiranom pristanku

Izvije$¢e je publicirano 2008. g. i posveéeno je ¢lancima 6. i 7. Opée deklaracije o
bioetici i ljudskim pravima. Medunarodni bioeticki komitet (IBC) je odmah po
donosenju Deklaracije krenuo u njenu sustavnu analizu, te je u svibnju 2007.
prezentirao ovo izvijeS¢e na Generalnoj konferenciji UNESCO-a. Izdvojeno iz
sadrzaja Izvije$¢a potrebno je naglasiti sljedeée (10):

Sadrzaj informacije

Uvijeti dobivanja pristanka
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Nacin izrazavanja pristanka

Izuzeée/opoziv/ustezanje od pristanka

Okviri primjene: klini¢ka praksa:

primarna zdravstvena zastita
invazivna medicina
biomedicinska i klinicka istrazivanja
epidemioloska istrazivanja
javno zdravstvo
hitna stanja

donacija organa, tkiva i stanica

Kategorije osoba s posebnom zastitom

Ekonomski, edukacijski, socijalni i kulturoloski kontekst

Medunarodni i nacionalni pravni okviri (uloga zemalja ¢lanica)

Prikaz aktivnosti UNESCO katedre za bioetiku Sveudilista u Haifi

Pocetkom ‘90-ih pocele su se osnivati UNESCO katedre za bioetiku. Do danas ih je

osnovano ukupno osam (11):

UNESCO katedra za bioetiku, 1994, Sveucilista u Buenos Airesu (Argentina)
UNESCO Chair in Bioethics, 1998, Egerton University (Kenja)

UNESCO Kkatedra za bioetiku: »Biojuridica y Bioética«, 1999, University Femi-
nina del Sagrado Corazén, Lima (Peru) s La Sociedad Espafiola de Biojuridica y
Bioética, Madrid (Spanjolska)

UNESCO Chair in Bioethics, 2001, University of Haifa, (Izrael)
UNESCO katedra za bioetiku, 2005, Sveuiliste u Braziliji (Brazil)

UNESCO Chair in Bioethics, 2005, Ethics and Public Policy Center, Washing-
ton D.C. (SAD)

UNESCO katedra za bioetiku i klinicku medicinu, 2007, Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias, México D.E (Meksiko)

UNESCO katedra za bioetiku, 2007, Sveu¢ilidta u Barceloni (Spanjolska)
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Posebno valja istaknuti Katedru Sveucilista u Haifi. Njeno interesno polje rada je
medicinska etika. Osnovana je 2001. godine od strane Medunarodnog centra za
zdravstvo, pravo i etiku (7he International Center for Health, Law and Ethics) Pravnog
fakulteta Sveucilista u Haifi i Izraelske nacionalne UNESCO-ve komisije s ciljem
koordinacije i stimulacije medunarodne mreze institucija za edukaciju iz medicinske
etike (Network of Institutes for Medical Ethics Training - NIMED) povezujuéi institucije
visokog $kolstva, kako u razvijenim zemljama, tako i u zemljama u razvoju. Posebno je
usmjerena na kreiranje up-to-date syllabusa za edukaciju iz medicinske etike, koji bi
zadovoljio potrebe i zahtjeve medicinskih fakulteta $irom svijeta (12).

Upravo zahvaljuju¢i Katedri iz Haife, 24. travnja 2009. osnovana je Jedinica
UNESCO katedre za bioetiku i pravo Sveulilista u Zagrebu. Njena prva ak-
tivnost bila je prevodenje knjige »Informed Consent« (13), urednika prof. Amnona
Carmija, predstojnika UNESCO katedre Sveuilista u Haifi. Hrvatski prijevod, ¢ije
su urednice Ksenija Turkovi¢ i Sun¢ana Roksandi¢ Vidlicka, obogacen je i prijevodi-
ma Konvencije o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu prim-
jene biologije i medicine: konvencije o ljudskim pravima i biomedicini, s dodatnim

protokolima Vije¢a Europe, te Opée deklaracije o bioetici i ljudskim pravima (14).

Umjesto zakljucka

Vaznost koju Jedinica UNESCO katedre za bioetiku i pravo Sveulilista u Zagrebu pri-
daje doktrini informiranog pristanka ocituje se i u rije¢ima prof. Amnona Carmija:
»Temeljna prava ¢ovjeka zasnivaju se na priznanju ¢ovjekova statusa kao ljudskog
bi¢a, nepovredivosti njegova Zivota i ¢injenici da je roden slobodan, i da ¢e uvijek
biti slobodan. Uvazavanje vrijednosti i Zelja pojedinca je duznost koja postaje ¢ak i
jacom ukoliko pojedinac postane ranjiv. Buduéi da su autonomija i odgovornost
svake osobe, ukljucujudi i one kojima je potrebna zdravstvena skrb, prihva¢ene kao
vazne vrijednosti, donosenje ili sudjelovanje u donosenju odluka koje se ticu vlasti-

tog tijela ili zdravlja mora biti op¢e priznato kao pravo.

Eti¢ki problemi koji proizlaze iz zahtjeva za pacijentovim informiranim pristankom
toliko su raznovrsni da se ¢ini prikladnim i ispravnim prvi od niza priru¢nika iz
etike posvetiti ovoj temi i studente medicine, mnogo prije nego $to i sami preuzmu
osobnu odgovornost za obavljanje lije¢nicke duznosti, upoznati sa slucajevima koji

nakon pocetne dijagnoze pacijentove bolesti zahtijevaju kako eticke, tako i medicin-

ske ili kirurske odluke.« (14).

Jer, kako istice Ivan Segota: »Informed consent je jedna od najznacajnijih tekovina
bioetike... ugaoni bioeticki kamen koji dijeli staru od nove medicinske etike...« (6).
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