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1. UVOD

Razvojem svijesti o vaznosti ljudskih prava tijekom 20. stolje¢a usporedno je rasla i
teznja za stvaranjem pravnih okvira ¢ija bi svrha bila zaStita temeljnih vrijednosti poput
slobode i jednakosti. Sredinom proslog stoljeca, kojeg su dva svjetska rata obiljezila
velikim razaranjima 1 ljudskim patnjama, doneseni su medunarodni dokumenti koji su
postavili temelj zaStiti ljudskih prava u suvremenom drustvu. Rije¢ je o NurnberSkom
kodeksu iz 1947. i Univerzalnoj deklaraciji o ljudskim pravima iz 1948. godine. Ova dva
pravna dokumenta bila su, medu ostalim, i odgovor na nehumana postupanja prema
ljudima tijekom Drugog svjetskog rata u kojima su zarobljenici bili podvrgavani

medicinskim eksperimentima, tjelesnim i duSevnim patnjama (1).

U kontekstu razvoja ljudskih prava doSlo je i do potrebe pravnog definiranja
informiranog pristanka u medicinskoj klinickoj i eksperimentalnoj praksi. Informirani
pristanak je pravna doktrina i eticko nacelo koje svoju primjenu ostvaruje u zdravstvu (4).
Konkretno, informirani pristanak je dokument kojim pacijent opunomocuje lije¢nika za
provedbu nekog terapijskog 1/ili dijagnostickog postupka, a predstavlja zaStitu
pacijentove autonomije i dostojanstva. Svaki informirani pristanak mora sadrzavati tri
elementa: obavijeStenosti, razumijevanje i dobrovoljnost. Ukoliko ijedan element

izostane ne moze se govoriti o valjanom informiranom pristanku (2).

Informirani pristanak ima tri dimenzije: eticku, medicinsku i pravnu (3). Eti¢ki aspekt
informiranog pristanka temelji se na moralnim nacelima autonomnosti, dobro¢instva,
neSkodljivosti i pravednosti. Nacelo autonomnosti je relativna novost u medicinskoj etici
buduci da je kroz povijest odnos lije¢nika i pacijenta bio tradicionalno paternalisticki. U
takvom odnosu lije¢nik kao profesionalni autoritet je bio onaj koji je donosio sve odluke
o lijeCenju dok je pacijentova uloga bila pasivna. Nacela dobrocinstva, neskodljivosti i
pravednosti sastavni su dio medicinske etike ve¢ stolje¢ima zahvaljuju¢i Hipokratovom
utjecaju. Medicinski aspekt informiranog pristanka vezan je za odnos lije¢nika i pacijenta
u kojem lijecnici dijele i diskutiraju informacije kako bi donesena odluka bila optimalna
za pojedinog pacijenta. U klinickoj praksi postoje dva pristupa: pristup pro — forme i

pristup dijaloga, a primjena im varira ovisno o pojedinoj situaciji. Za partnerski odnos



lije¢nik- pacijent vazna je otvorena komunikacija u kojoj pacijent ima moguénost dobiti
odgovore na pitanja vezana za njegovo zdravstveno stanje, kao i iskoriStavanje prava na

drugo misljenje (3).

Informirani pristanak je eticko nacéelo primjenjivo u medicini, ali prije svega je pravna
steCevina koja je zakonom definirala obvezu informiranja 1 traZzenja pristanka lije¢nickoj
profesiji. U Hrvatskoj informiranom pristanku pravnu osnovu daje ,,Zakon o zastiti prava
pacijenata‘“ koji je nastao kao. posljedica ratifikacije ,,Konvencije o zastiti ljudskih prava
1 dostojanstva ljudskog bic¢a u pogledu primjene biologije i medicine®. ,,Zakon o zastiti
osoba s dusevnim smetnjama‘ primjenjuje se kao lex specialis u odnosu na ,,Zakon o

zastiti prava pacijenata“ koji se primjenjuje kao op¢i oblik zakona (3).

Uvazavanje individualnih sloboda i prava predstavlja temeljnu ideju informiranog
pristanka, medutim u odredenim sluajevima mogucée ih je ograniciti. Primjeri
ograniCenja primjene informiranog pristanka koji su eticki i pravno opravdani su
javnozdravstvene hitne intervencije, hitne medicinske intervencije, nesposobnost
pacijenta, terapeutski privilegij te slucajevi u kojima se pacijent odri¢e od prava na

informirani pristanak (3).

Stvaranjem doktrine informiranog pristanka i njegovim implementiranjem u
biomedicinu 1 zdravstvo Covjek je postao zakonski zasti¢en ne samo od potencijalnih

zdravstvenih rizika, ve¢ i od povrede njegovog dostojanstva i autonomije (1).



2.CILJ

Cilj ovog zavrsnog rada je definiranje pojma informiranog pristanka, analiziranje
njegovih elemenata (obavijeStenosti, razumijevanja i dobrovoljnosti), moralnih principa
i pravnih odrednica. Takoder, rad pruza uvid u svrhu i primjenu informiranog pristanka.
Informirani pristanak je vazan dio svakog terapijskog i dijagnostickog postupanja u
klini¢koj 1 eksperimentalnoj medicinskoj praksi. Implementiranjem ove pravne doktrine
u biomedicinu i zdravstvo zaSticena su ljudska prava na slobodu i samoodredenje.
Usvajanje informiranog pristanka vazno je i zbog poboljSanja polozaja pacijenata u
odnosu na lije¢nike. Zahvaljuju¢i ovoj pravnoj odrednici svaki covjek moze samostalno
odlucivati o zdravstvenim postupcima koji se na njemu provode te sprijeciti potencijalnu

zdravstvenu $tetu i, jo§ vaznije, povredu njegovih temeljnih ljudskih prava.



3. RASPRAVA

3.1 POVIJEST INFORMIRANOG PRISTANKA

3.1.1.Korijeni informiranog pristanka

Povijest informiranog pristanka u svojem suvremenom shvacanju ima korijene u 20.
stoljecu Sto ga ¢ini relativno novom pravnom odrednicom. Razvoj informiranog pristanka
nije bio izoliran proces, ve¢ je na njega utjecalo dotadasnje nasljede kao i povijesni
kontekst (4). Otac medicine Hipokrat, osim §to je zasluZan za diferenciranje znanosti od
magije i kritickog analiziranja lije¢nickih iskustava, postavio je i temelje etic¢kih principa
u odnosu lije¢nik — pacijent. Osnovno nacelo tih principa sadrzano je ideji da lije¢nik ima
moralnu odgovornost beskompromisnog pomaganja i zastite pacijenata od povrede i
nemoc¢i. Analizom Hipokratovoih dijela, od kojih je najpoznatije Corpus Hippocraticum,
uocljiv je naglasak na dobroCinstvo i izbjegavanje Stete (lat. primum non nocere),
medutim nema naznake bilo kakve obveze iznoSenja istine ili elemenata koji danas
saCinjavaju koncept informiranog pristanka. Hipokrat je promijenio tijek razvoja
medicine zahvaljujuci svojim holisti¢kim shvac¢anjima Covjeka Cije je tjelesno neodvojivo
od psihi¢kog ili dusevnog. U individualiziranom lijeenju pacijenata u obzir je uzimao i
temperament za kojeg je vjerovao da odgovara tjelesnoj tekucini koja predstavlja suvisak.
Njegov je doprinos bio znacajan i u detaljnom opisivanju pojedinih bolesti i sindroma,
kao i u kirurgiji, stoga ne ¢udi da je upravo Hipokrat, kao nenadmasiv autoritet na
podru¢ju medicine, sa svojom doktrinom dobroc€instva predstavljao srediSnju os etike

lije¢nicima kroz naredna stoljeca (5).

Hipokratov utjecaj u kojem je pomaganje osobi bilo prioritet, a pristup informacijama
ogranien i oprezan zadrzao se do 20. stolje¢a. Formalne prekretnice predstavljaju
,,Nurnberski kodeks* iz 1947. i ,,HelsinSka deklaracija“ iz 1964. koje su bile odgovor na
nehumano medicinsko postupanje prema ljudima tijekom prve polovine 20. stoljeca.
Konkretni dogadaji odnose se na nacisticke eksperimente nad ljudima zatoCenima u

logorima u kojima su poc¢injeni nebrojeni zlo€ini protiv covjecnosti. Najtezi oblici bili su



podvrgavanje zatocenika medicinskim eksperimentima, namjerno izlaganje uzro¢nicima

bolesti, provodenje pobacaja, eutanazije i nasilne smrti (1).

Osim navedenog ,,Nilrnberskog kodeksa® i ,,Helsinske deklaracije®, u literaturi je
moguce pronaci i odredene pravne slucajeve koji su takoder bitno utjecali na potrebu
stvaranja doktrine informiranog pristanka kakvu danas poznajemo. Kao najbitniji isti¢u
se ovih pet slu¢ajeva; Schloendorf (1914.), Salgo (1957.), Natanson (1960.), Canterbury
(1972.) i Candura (1978.).

3.1.2. Slucajevi koji su obiljezili povijest informiranog pristanka

Sluc¢aj Schloendorf

Slucaj Schloendorf iz 1914. vezan je za Mary Schloendorf koja je 1908. iz San
Francisca stigla u njujorSku bolnicu na dijagnosticke pretrage tijekom kojih joj je
dijagnosticiran maligni fibrozni tumor. Budu¢i da je Mary Schloendorf bila u opcoj
anesteziji, lije¢nik koji provodio dijagnosti¢ku pretragu samostalno je odlucio u istom
aktu odstraniti tumor. Komplikacija ovog zahvata bila je razvoj gangrene lijeve ruke
uslijed koje je Mary Schloendorf ostala bez prstiju. Tuzba koja je slijedila temeljila se na
pristanku na dijagnosticku pretragu, ali izostanku pristanka na terapijski postupak. Sudac
Benjamin Cordozo presudio je u njenu korist ¢ime je prvi put u nekom sudskom spisu
dokumentirano pravo pacijenta na odbijanje medicinskog postupka. Svoju presudu
obrazlozio je sljede¢im rijecima : ,, Svako ljudsko bice u odrasloj dobi i zdravog duha
ima pravo odrediti Sto Zeli da se ucini s njegovim tijelom, i lijecnik koji operira bez
pacijentovog pristanka pocinio je agresiju i odgovoran je za Stetu, osim u slucajevima
hitnoce, a pacijent je bez svijesti, a potrebno je pacijenta operirati prije nego Sto je

pristanak stigao biti stecen.. “ (2).
Sluc¢aj Salgo

Slucaj Salgo iz 1957. isti¢e se zbog prve uporabe izraza informiranog pristanka.

Naime, Martin Salgo bio je podvrgnut dijagnosti¢koj pretrazi translumbalne aortografije



uslijed koje je razvio komplikacije te ostao trajno paraliziran. TuZio je je bolnicu Stanford
zbog nemarnog lije¢enja jer ga je lijenik zaboravio informirati o moguc¢im posljedicama,
medu kojima je i paraliza. Sud je presudio u korist Martina Salge isticu¢i standarde koje
informirani pristanak mora sadrzavati. Pacijent ima pravo biti pravodobno informiran o
koristima i rizicima dijagnostickog i/ili terapijskog postupka te o posljedicama izostanka

takvih postupaka (2).
Slucaj Natanson

Slucaj Natanson iz 1960. veze se uz Irmu Natanson koja je zbog prirode bolesti bila
podvrgnuta terapijskim postupcima jednostrane masektomije i zracenja. Kao posljedica
zracenja patila je od teskih opekotina. Tuzbu je temeljila na nemaru lije¢nika koji je nije
informirao o mozebitnim rizicima takvih postupaka. Sud je i u ovom slucaju presudio u
korist pacijenta te se u obrazlozenju oslonio na elemente informiranog pristanka koji su

vec bili istaknuti u slu¢aju Salgo (2).
Slucaj Canterbury

Slucaj Canterbury iz 1972. tie se Jerryja Canterburyja koji zbog bolova u ledima
operiran nakon S§to mu je dijagnosticirana ruptura diskusa. Unato¢ tome §to je bio
podvrgnut teskoj operaciji kraljeZnice Jarry Canterbury se ve¢ drugi dan nakon operacije
pokusao samostalno ustati zbog potrebe koriStenja toaleta nakon Cega je pao s kreveta te
trpio posljedice djelomi¢ne oduzetosti. Podnio je tuzbu protiv bolnice zbog nedostatnog
informiranja te je sud presudio u njegovu korist. Ovom presudom pravosude je otislo
korak naprijed u definiranju prava na informiranost. Novi standard informiranja dotaknuo
se duznosti lije¢nika da informira pacijenta i o onim pitanjima koje pacijent nije izravno
pitao ili koje lije¢nik nije smatrao potrebnim. Zakljuceno je da pacijent ima pravo na
cjelovit pristup informacijama, odnosno da lijecnik mora re¢i pacijentu sve informacije

koje je prosjecan pacijent u stanju razumjeti (2).
Slu¢aj Candura

Slucaj Candura iz 1978. veZe se za Rosariu Candura 1 njenu kéer. Rosaria Candura je
imala gangrenu noge uslijed ¢ega joj je lije¢nik predlozio amputaciju noge kao optimalno

rjesenje. Ona se prvotno slozila s tim prijedlogom, ali ga je nedugo nakon tog ipak odbila.



Njena kcer je od suda trazila moguénost da postane skrbnicom svoje majke kako bi na
takav nacin umjesto nje dala pristanak na operaciju kojom bi se izvrSila amputacija noge.
Sud je taj prijedlog odbio obrazlozivsi kako zakon §titi pravo svake osobe na prihvacanje
ili odbacivanje medicinskog postupka neovisno o tome smatra li se ta odluka objektivno
ispravnom ili ne. Ovim sudskim procesom utvrden je dodani element informiranog
pristanka, pravo na suglasnost odnosno odbijanje, a koji je dotad bio definiran samo

pravom na dostupnost informacija (6).

3.1.3. Dokumenti znacajni za povijest informiranog pristanka

Dokumenti od medunarodnog znacaja koji su dali referentni okvir za stvaranje prava
na informirani pristanak bili su prvotno usmjereni na pristanak na sudjelovanje u
medicinskim istrazivanjima. Najistaknutiji je Nirnberski kodeks i Helsinska deklaracija,

a neki autori ovim dokumentima pridodaju tre¢i dokument — Belmont izvjesce iz 1978.

Nirnberski kodeks (1947.) je pravni dokument koji se bavi etickim nacelima za
provodenje eksperimenata nad ljudima u medicinske svrhe. Rezultat je osude nacistickih
lije¢nika za nehumana djelovanja tijekom Drugog svjetskog rata u kojima su ratne
zarobljenike podvrgavali razli¢itim eksperimentima protivno njihovoj volji, a ¢esto 1 s
trajnim posljedicama. Nirnberski kodeks sastoji se od deset tocaka, a prva tocka odnosi
se na informirani pristanak: Za ljudska bica koja sudjeluju u istraZivanjima apsolutno je
neophodan dobrovoljni pristanak. Nadalje, pojasnjeno je da svaki ¢ovjek ima slobodu
izbora bez utjecaja prisile, prijevare ili nekog drugog oblika vanjskog pritiska. Bitno je
istaknuti i da buduc¢i ispitanici trebaju imati dovoljno saznanja o predmetu u koji ¢e biti
ukljuceni kako bi na jasan i ispravan nacin mogli procijeniti Svoju spremnost na
sudjelovanje u istrazivanju. Nurnberski kodeks se osim pitanja informiranog pristanka,
koji predstavlja ishodi$nu toc¢ku, bavi i pitanjima sigurnosti, opravdanosti, smisla, rizika

te izbjegavanja nepotrebnih tjelesnih ili dusevnih patnji (7).

Helsinska deklaracija (1964.) je pravni dokument koji predstavlja skup etic¢kih nacela
kojima se definiraju okviri biomedicinskih istrazivanja koja uklju¢uju ¢ovjeka. Helsinsku

deklaraciju je donijelo Svjetsko udruzenje lijecnika , a sastoji se od tri dijela od kojih



svaki ima nekoliko tocaka. U vidu informiranog pristanka istice se deveta toCka koja
naglasava: ,,U svakom istrazivanju koje ukljucuje ljudsko bice svaki potencijalni ispitanik
mora biti adekvatno informiran o ciljevima, metodama, ocekivanim koristima i
potencijalnim rizicima; mora biti informiran kako ima slobodu da odustane od
ispitivanja, moze povuci svoj pristanak od sudjelovanja u bilo kojem trenutku, lijecnik
treba steci od ispitanika dobrovoljno dan informirani pristanak, po mogucnosti pisani

pristanak “ (8).

Zahvaljuju¢i ovim pravnim odrednicama, Covjek je postao zakonski zaSti¢en, ne
samo od potencijalnih zdravstvenih rizika, ve¢ 1 od povrede njegovog dostojanstva i

autonomije.



3.2. SADRZAJ INFORMIRANOG PRISTANKA

3.2.1. Zakon o zastiti prava pacijenata

Informirani pristanak moguce je definirati kao pravni dokument kojim pacijent ili
ispitanik nekog biomedicinskog istrazivanja opunomocuje lije¢nika ili istraZivaca za
provedbu medicinskog postupka, a svoj temelj ima u ,,Zakonu o zastiti prava pacijenata“
(u daljnjem tekstu ZZPP). ZZPP omogucéuje primjenu zdravstvene zaStite prema
opceprihvacenim etickim i medicinskim standardima. ZZPP, osim prava na zdravstvenu
zasStitu, promovira i niz ostalih prava kako bi se lije¢enje provelo u najboljem interesu
pacijenta. Neka od zakonom definiranih prava su pravo na odbijanje primitka i odricanje
prava na obavijest, pravo na samovoljno napustanje zdravstvene ustanove, pravo na
pristup medicinskoj dokumentaciji, pravo na drugo misljenje, pravo na naknadu Stete,
pravo na odrzavanje osobnih kontakata, pravo na suodlucivanje, pravo na privatnost,
pravo na povjerljivost, pravo na zalbu, pravo na prehranu prema svjetonazoru.
Informiranom pristanku okvire daju pravo na obavijestenost (¢lanak 8. Zakona) te pravo
na prihvacanje ili odbijanje pojedinog dijagnostickog, odnosno terapijskog postupka
(¢lanak 16. Zakona). (9).

Informirani pristanak moguce je, osim u pravnim, promatrati i u filozofskim
okvirima. Zajednicko polaziSte u oba slucaja temelji se u zastiti nacela autonomije,
samoodredenja i tjelesnog integriteta. Bieticari Ruth Faden i Tom Beauchamp u svojim
radovima vezanim za etiCki aspekt informiranog pristanka prihvacaju dva temeljna
koncepta, obavijestenost 1 pristanak, medutim navode i tre¢i jednako bitan, sposobnost
razumijevanja. Razumijevanje kao takvo nije definirano kao pravo u Zakonu o zastiti
prava pacijenata, ali predstavlja vazan element informiranog pristanka jer je bez njega

nemoguce zamisliti autonomiju u punom smislu (2).



3.2.2. ObavijeStenost

Razvojem globalnih drustvenih okolnosti 1 jacanjem svijesti o ljudskim pravima
tijekom 19. 1 20. stolje¢a uzrokovane su promjene u percepciji odnosa lijec¢nik — pacijent.
Tradicionalno je ovaj odnos bio paternalisticki te se stolje¢ima smatrao jedinim
ispravnim. U zemljama treCeg svijeta, gdje je zdravstveni i ekonomski standard nizak,
paternalisticki odnos je jo$ uvijek dominantan. U Hrvatskoj je 1 u suvremenom vremenu
moguée prepoznati ostatke ovog modela. Uzrok opstanku ovog modela mogao bi se
povezati sa socijalistickim rezimom koji je obiljezio hrvatsku povijest 20. stoljeca.
Buduéi da je zdravstvena skrb bila besplatna, a lije€nicka profesija na svojevrsnom
pijedestalu, prosjecan je ¢ovjek od Citavog sustava imao ocekivanja u kojima ¢e zbrinuti

svoje zdravstvene potrebe bez aktivnog sudjelovanja (10).

Razvojem visoke zdravstvene kulture obavijestenost i autonomija dobivaju veliki
znacaj. Odnos lijecnik — pacijent postao je partnerski odnos u kojem svaka strana nudi
doprinos, a Pravo na obavijeStenost predstava sastavni dio lije¢enja. Sukladno Zakonu o
zaStiti prava pacijenta ¢lanak 8., pacijent ima pravo dobivanja informacija o dijagnozi,
medicinskoj procjeni rezultata i ishoda, preporu¢enim zahvatima i planiranim datumima
provedbe. Takoder, pacijent ima pravo biti upoznat s moguéim prednostima i rizicima,
pravu na odlu¢ivanje o preporucenim pregledima i1 zahvatima, njihovim moguéim
zamjenama, zatim o tijeku postupaka tijekom i nakon pruZanja zdravstvene zastite kao 1

o preporukama o nacinu zivota i pravu na osiguranje (11).

lako je zakonom regulirano pacijentovo pravo na pristup informacijama, nije
usuglaSen odgovor na pitanje o sadrzaju i sveobuhvatnosti. Moguc¢nost jedinstvenog
rjeSenja je minimalna jer je pristup svakom covjeku individualiziran zbog posebnosti
svakog zdravstvenog stanja kao i zbog razlika u individualnim karakteristikama osoba
poput dobi i obrazovanja. Ipak, definirana su tri standarda informiranja: standard

profesionalne prakse, standard razboritog pacijenta te subjektivni standard (3).

Standard profesionalne prakse temelji se na lije¢ni¢koj prosudbi koja se donosi u
skladu s dotadasnjom profesionalnom praksom. Odluka o tome koje su informacije
adekvatne je u ovom slucaju prepustena lijeCniku za kojeg se pretpostavlja da radi u

najboljem interesu pacijenta. Kritika ovakvog pristupa vezana je za izostanak
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autonomnog izbora buducéi da pacijentu ne moraju biti izneseni svi elementi na temelju

kojih bio mogao donijeti pravu odluku (3).

Standard razboritog pacijenta temelji se na dostupnosti informacija svakom
razboritom pacijentu. Preciznije, lijecnik koji procijeni da je pacijent u datom trenutku
intelektualno i emocionalno sposoban obraditi informacije vezane za svoj zdravstveni
status nece pacijentu uskratiti bitne informacije za donoSenje odluke. Standardom
razboritog pacijenta posStuje se pacijentovo pravo na autonomnost, medutim najveca

kritika odnosi se na nejasno definiranje termina razboritog pacijenta i bitnih informacija
A).

Subjektivni standard temelji se individualizaciji informacija. Ovim pristupom je
omoguceno je uvazavanje specificnih potreba svakog pacijenta vezanih za njihove
potrebe i vjerovanja. [ako je u lijeCenju sve vise naglasena potreba za individualiziranim

pristupom, ovakav model informiranog pristanka jo$ uvijek je rijetkost (3).

3.2.3. Razumijevanje

Razumijevanje je element informiranog pristanka koji omogucéuje autonomno
djelovanje. Bez razumijevanja, unato¢ dobivenim informacijama i mogucénosti pristanka
odnosno odbijanja, informirani pristanak ne bi imao smisla iako bi pravni okviri bili
postovani. U kontekstu informiranog pristanka razumijevanje se odnosi na intelektualnu

Sposobnost spoznaje.

Za potpuno razumijevanje nije dovoljna samo sposobnost osobe da usvoji informacije
o bolesti i lijeCenju, ve¢ su nuzne i dodatne komponente. Jedna od njih je svakako i
mogucénost evaluacije koja se dotice ispravne prosudbe na temelju osobnih vrijednosnih
sustava. Evaluacijom dobivenih informacija kroz prizmu vlastitih vrijednosti osoba za
sebe donosi odluku koje ¢e biti u skladu s osobnim standardima i u konacnici dobra za
pacijenta. Takoder, pacijent mora biti u stanju i predvidjeti moguce posljedice koje bi

donesene odluke ostavile te na koji bi nacin te posljedice utjecale na njega (3).

Uz navedene uvjete, vazna stavka je 1 moguc¢nost osobe da je na bilo koji nacin u

stanju iskomunicirati svoje misljenje. Otezano komuniciranje ne mora biti samo
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intelektualne prirode odnosno posljedica nerazumijevanja, ve¢ mogu postojati i
objektivne okolnosti poput razlicitih jezika ili posjedovanja razli¢itih bazi¢nih znanja. Na
moguénost komuniciranja mogu utjecati bioloski faktori poput povisenog hormona stresa

ili priroda bolesti (6).

Kompetentnost za donoSenje odluka, koja se temelji na razumijevanju, usko je
vezana za autonomiju informiranog pristanka. Autonomija se moze dovesti u pitanje u
slucajevima kada stanja poput stresa, boli ili odredenih psihickih patologija poput
depresije utjeCu na mentalnu kompetenciju za donoSenje odluka te time dovode

legitimnost informiranog pristanka u pitanje (3).

3.2.4. Dobrovoljnost

Dobrovoljnost, tre¢i element informiranog pristanka, moze se definirati kao slobodan
izraz vlastite volje prilikom dono$enja odluke. Dobrovoljnost ne smije podlijegati bilo
kakvim vanjskim prisilama, manipulacijama ili zlouporabi utjecaja (1). Pravo na
dobrovoljni pristanak ili odbijanje lijecenja, dijagnostickog ili terapijskog postupka
neotudivo je pravo svake osobe te je zajamcéeno Clankom 16. Zakona o zastiti prava
pacijenata (10). Ovo pravo primjenjuje se i na svjetskoj razini, a sadrzano je u ,,Helsinskoj
deklaraciji“ i ,,NUrnberSkom kodeksu te predstavlja imperativ u svim zdravstvenim
intervencija ili istrazivanjima nad ljudima. Nurberski kodeks dobrovoljnost stavlja iznad
kvalitete informiranosti, a potvrda toga je koristenje izraza dobrovoljnog pristanka
(eng.voluntary consent) umjesto informiranog pristanka (eng.informed consent). Ovime
je naglasena vaznost postovanja ljudskog dostojanstva i autonomije u zdravstvenoj skrbi
koja ima, uz profesionalnu, i eticku komponentu te kao bioeticko dostignuce dijeli staru

medicinsku etiku od nove (12).

DonoSenje zdravstvenih odluka moZe biti pod utjecajem razlicitih interesa, osobnih 1
drustvenih ocekivanja te utjecaja drugih osoba iz okoline. Utjecaji se mogu definirati kao
vanjski i unutarnji. Vanjski utjecaji vezu se uz pojmove prisile, prinude i manipulacije, a
unutarnji uz pojavu etickih dilema, sukoba vlastitih vrijednosti te uzimanja u obzir odnos
potencijalne koristi 1 Stete. Vanjski utjecaju gotovo da su neizbjezni, cesto su i korisni,
medutim predstavljaju direktnu opasnost za povredu autonomije, a time i informiranog

pristanka. Bioeticari R. Faden i T. Beauchamp smtraju da i opravdani vanjski utjecaju
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dovode u pitanje sklad autonomije i informiranog pristanka. Zadovoljavanjem svih triju
elemenata, informiranja, razumijevanja i dovoljnosti, u kojoj je osoba informacije
shvatila, razumjela i1 svojevoljno dala pristanak, moze se govoriti o valjanom

informiranom pristanku (2).
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3.4. ETICKI ASPEKT INFORMIRANOG PRISTANKA

3.4.1. Medicinski paternalizam

Pojam medicinskog paternalizma (lat. pater — otac) u Sirem smislu oznacava skup
pokroviteljskih, ocinskih osobina koje lije¢nik kao medicinski autoritet ima nad
pacijentima. Paternalizam kao vrsta hijerarhijskog odnosa prisutan je u raznim vrstama
odnosa. Od najranije dobi djeca su nau¢ena beskompromisnom pokoravanju autoritetima,
prvenstveno roditeljima 1 odgajateljima. Ovakav vid posluSnosti opravdan je jer su
roditelji uistinu kompetentan autoritet koji djeluje u najboljem interesu djeteta koje je jos
uvijek nezrelo i nesposobno donositi odluke o sebi i vlastitom dobru. Prenosenjem
ovakvog modela u zdravstvo lije¢nik zamjenjuje ulogu oca, a odrasla osoba ostaje dijete
o kojem se treba brinuti i za koje se treba donositi odluke. Uspjesnost paternalizma ovisi
o0 tome je li pacijent spreman prihvatiti nametanje monopolskog polozaja lije¢nika, zatim
je li lijeCnik dovoljno uvjerljiv autoritet vrijedan povjerenja te o posStovanju principa
dobrocinstva koji je svojevrsni temelj ovog odnosa. Paternalizam je jo$ uvijek duboko
ukorijenjen u drustvene odnose, a posebno u odnos lije¢nika 1 pacijenta te se moze reci

da predstavlja izravnu opasnost autonomiji i pravima pacijenata. (3)

Medicinski paternalizam ima dva oblika; strogi (neopravdani) i blagi (opravdani).
Strogi paternalizam je klasi¢an paternalizam koji je bio prisutan stolje¢ima unatrag.
Ovakav odnos bio je jednostran, a uporiSte mu je bilo u nacelima dobrocinstva i
neskodljivosti. U ovakvom odnosu lije¢nik bi donosio sve odluke o lijecenju, a temeljio
bi ih na vlastitoj prosudbi o tome $to je najbolje za pacijenta. Buduéi da pacijent nije bio
u ravnopravnom odnosu sa svojim lije¢nikom, uobicajena praksa izostavljala bi
informiranje 1 moguc¢nost sudjelovanja u donoSenju odluka iako je osoba bila
kompetentna za to (3). Talcott Parson, jedan od najznacajnijih promicatelja strogog
paternalizma, sredinom 20. stolje¢a postavio je teorijski koncept uloge bolesne osobe
(eng. sick role). U ovom konceptu istice se kako djelovanje u najboljem interesu pacijenta
ne zna¢i nuzno postovanje autonomnosti, ve¢ je usmjereno na otklanjanje simptoma
bolesti, a to predstavlja vece dobro. Naime, razlog se temelji na zastiti drustva od

zlouporabe zajednickih povlastica i prava. T. Parson tvrdi da pacijenti osim prava imaju
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obveze prema drustvu. Prva pacijentova obveza je da ucini sve potrebno kako bi ozdravio
i time oslobodio drustvo tereta koje uzrokuje njegovo bolesno stanje. Druga pacijentova
obveza je da trazi pomo¢ od zdravstvenog sustava, odnosno kompetentnih osoba. U ovom
modelu T. Parson ne vidi niSta problemati¢no u ¢injenici da se mo¢ nad ljudskom
sudbinom stavlja iskljuc¢ivo u lijenicke ruke i to zbog pretpostavke da lijecnik njeguje

nacelo dobrocinstva i djeluje u najboljem drustvenom interesu (13).

Tijekom vremena ideja strogog paternalizma se ublazila i na odredeni nacin ujedinila
sa svojom suprotno$c¢u — pacijentovom autonomijom. Tim ujedinjenjem nastaje moderni
oblik paternalizma koji se jo$ naziva blagi ili opravdani. Blagi paternalizam, kao i strogi,
ima temelje u nacelu dobrocinstva lijecnika i lijecnikovom odluc¢ivanju o tome S$to je
najbolje za pacijenta. Klju¢na razlika je u tome §to u blagom paternalizmu lijecnik i dalje
odlucuje o tome $to je nabolje za pacijenta, ali sada svoju kona¢nu odluku temelji na
vrijednostima i zeljama pacijenta. Lije¢nik u ovom modelu informira pacijenta, ali ne
zbog informiranja kao takvog, ve¢ zbog potrebnih saznanja o vrijednosnom sustavu
pacijenta na temelju kojih ¢e kasnije donijeti odluke u njegovo ime (14). Suvremena
biomedicinska etika jo$ uvijek nalazi slu¢ajeve u kojima je primjena blagog paternalizma
moralno opravdana. Primjeri ovakvih slucajeva u kojima lije¢nik djeluje u najboljem
interesu pacijenta bez danog dobrovoljnog pristanka su hitna stanja vitalne ugrozenosti,
nesvjesno stanje te stanja u kojima je osoba trajno ili zbog utjecaja bolesti u nemoguénosti
racionalno rasudivati. Lijecnikovo djelovanje u ovakvim stanjima je ograni¢eno pravnim

aktima pojedine drzave (3).

Strogi i blagi medicinski paternalizam imaju vodecu ulogu u zdravstvu izravno
oblikuju¢i odnos lijecnika 1 pacijenta. Medutim, na zdravstvo u Sirem kontekstu vazan
utjecaj ima politicki paternalizam. Politicki paternalizam pravnim mehanizmima
ograni¢ava autonomiju pojedinca zbog javnozdravstvene koristi. Svoju primjenu ima u
suzbijanju Sirenja zaraznih 1 spolnih bolesti, prostitucije 1 bioterorizma te na takav nacin,
ogranic¢avajuci slobodu jedne osobe, §titi zdravlje druge. Zagovaratelji ovakvog oblika
paternalizma iSli su korak dalje te svojim paradigmama utjecali na stvaranje politike koja
za cilj ima smanjenje broja oboljelih od karcinoma i kardiovaskularnih bolesti koje su
izravno povezane s nezdravim ponaSanjem poput puSenja, tjelesne neaktivnosti i
konzumiranja nutritivno nekvalitetne hrane. Primjeni ovakve politike su zabrana pusenja

na javnim mjestima ili povecanje poreza na proizvodnju proizvoda koji dovode do
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debljanja. Protivnici paternalizma ovakvu politiku vide kao ugrozavanje autonomije jer
se drzava direktno uplic¢e u prava pacijenata. Takoder, dodatan argument je i ¢injenica da
kod kroni¢nih bolesti, za razliku od zaraznih, osoba ni na koji nacin ne Steti zdravlju

drugih ljudi, ve¢ iskljucivo sebi (15).

Paternalizam je u druStvenom kontekstu odreden obiljezjima vremena, kulturom i
vrijednostima pojedinih naroda te se zbog toga nije univerzalno razvijao na isti na¢in. Za
ostatke paternalizma u suvremenoj Hrvatskoj znacajno je utjecala politika 20. stoljeca u
kojoj se vrednovala posluSnost i pasivnost, za razliku od zapadnih drzava koje njegovale

autonomiju, pravdu i jednakost (3).

3.4.2. Moralni principi informiranog pristanka

Informirani pristanak je pravna doktrina i eticki ideal medicinske etike modernog
vremena. Kao pravna doktrina osigurava dobivanje potrebnih informacija te donoSenje
odluke o nacinu ostvarivanja zdravstvene zastite vrednujuc¢i dobivene informacije kroz
prizmu vlastitih vrijednosti. Informirani pristanak s etiCkog pogleda omogucuje
autonomiju pri donoSenju izbora o svom zdravlju te Stiti dostojanstvo ljudske osobe.
Moralne principe ovog etickog ideala predstavljaju nacela autonomnosti, dobro¢instva,

neskodljivosti i pravednosti (16).

Nacelo autonomnosti je najucestalije moralno nacelo spominjano u literaturi vezanoj
za informirani pristanak. Autonomnost je samoodredenje, a moze ga se poistovjetiti s
pravom na izbor, pravom na slobodu, pravom na privatnost i pravom na izrazavanje
slobodne volje. Uvazavanjem nacela autonomnosti osoba je u stanju samostalno odrediti
Sto joj predstavlja dobrobit uzimajuci u obzir svoja vjerovanja i vrijednosti bez uplitanja
ili kontrole lijjecnika. Ovim nacelom napusta se ideja da je lije¢nik svojim stru¢nim
znanjima i iskustvom superioran u odnosu na pacijenta, a jamac zdravstvene dobrobiti
viSe nisu samo profesionalne vjeStine i znanja, ve¢ uvazavanje etickih principa,

prvenstveno autonomnosti (16).
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Nacelo dobrocinstva zasnovano je na samoj biti lije¢nicke profesije kojoj je cilj
promocija zdravlja i blagostanja te smanjenje boli, patnje i smrti. Usko je vezano uz
nacelo neskodljivosti kojoj je temeljna ideja prvo ne nastetiti. Nacelo dobrocCinstva
svakako uvazava nacelo neskodljivosti, ali ima i element aktivnosti koji usmjerava na
pomaganje, a ne samo na suzdrzavanje od nanoSenja Stete. Upravo ovaj element
aktivnosti moze pomoc¢i u jasnijem shvacanju razlike ova dva inace sli¢na nacela. Nacelo
dobrocinstva u sebi sadrzi dva moralna principa; princip blagonaklonosti i usluznosti.
Blagonaklonost podrazumijeva djelovanje lije¢nika prema moralnom standardu u kojem
ima duznost aktivnog pomaganja drugima dok usluznost sluzi uspostavljanju ravnoteze

izmedu prednosti | nedostataka kako bi se postigao najbolji rezultat (3).

Nacelo pravednosti vezano je uz moralne vrijednosti posStenja i ispravnog
postupanja u skladu s duznostima i obvezama prema drugim ljudima. lako je nacelo
autonomije u kojoj osoba ima pravo postupati u skladu sa svojim vrijednosnim okvirima
nuzno uvazavati, postoje slucajevi kada se to pravo mora ograniCiti. Rije¢ je o
slu¢ajevima kada posljedice odredenih odluka koje mogu negativno utjecati na druge
ljude ili na opceprihvacene moralne norme poput pravednosti. Takoder, nacelo
pravednosti ima prakti¢nu primjenu kada lije¢nik svoj i pacijentov polozaj nastoji
izjednaciti dijeljenjem informacija i postovanjem autonomnosti jer polazi od moralne

pretpostavke da svi ljudi trebaju biti jednaki po pravima i dostojanstvu (3).
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3.5. MEDICINSKI ASPEKT INFORMIRANOG PRISTANKA

Informirani pristanak je pravna doktrina i eticki princip koji svoju primjenu
pronalazi u zdravstvu. Informiranom pristanku prethodio je tradicionalan paternalisticki
model u kojem je bilo kakav vid informiranja bio izostavljen, a od pacijenta se o¢ekivalo
prihvacanje lije¢nikovih odluka o daljnjim postupcima zdravstvene skrbi. Danas je
ovakav model napusten zahvaljujuci zakonskim okvirima koji ogranicavaju lije¢nicku

intervenciju Stiteci pravo svake osobe da sama odlu¢uje o svom zdravlju (3).

3.5.1. Primjena informiranog pristanka u klini¢koj praksi

Informirani pristanak primjenjuje se u medicinskim istrazivanjima i U klinickoj
praksi. Nehumani nacisti¢ki eksperimenti izazvali su opéu osudu, a negativno su utjecali
i na percepciju javnosti o medicinskim istrazivanjima nad ljudima, stoga se nametnula
vaznost za reguliranje ovakvih postupaka u buducnosti. Kao rezultat navedenog
informirani pristanak brzo je prihvaéen u znanstvenim krugovima. U klinickoj praksi
otpor primjeni informiranog pristanka pruzala je duboko ukorijenjena paternalisticka
tradicija koja je, za razliku od odredenih medicinskih istrazivanja, ipak njegovala eticke
principe. Dva modela informiranog pristanka prisutna su u klinickoj praksi: model
izoliranog dogadaja i procesni model (3). Model izoliranog dogadaja poznat je kao pristup
pro — forme kojeg karakterizira oskudna komunikacija. U ovom modelu pacijenta se
neposredno prije pocetka medicinskog postupka kratko upozna s postupkom i rizicima te
zamoli pisanu suglasnost, a primjenu ima u stanjima hitnosti. Procesni model primjenjuje
se u pristupu osobama koje boluju od kroni¢nih bolesti, a jo$ se naziva i pristup dijaloga.
Odnos lije¢nika i pacijenta je ravnopravan te otvoren za raspravu i traZzenje optimalnog
rjeSenja. Pacijent je potaknut na aktivno sudjelovanje i odlucivanje te su ovim pristupom

zadovoljeni i pravni i eti¢ki elementi informiranog pristanka (3).

Kirurgija je prvo podruc¢je medicine koje je pocelo primjenjivati informirani pristanak
kao rezultat pritiska brojnih sudskih tuzbi. lako je davno usvojen i nailazi na svakodnevnu

primjenu, istrazivanje pokazuje da informirani pristanak i dalje ne predstavlja bitan dio
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kirurskog lijeCenja ni za lije¢nike ni za pacijente. Nadalje, kirurzi nemaju ni specifi¢ne
kompetencije temeljem kojih bi pacijenta mogli voditi kroz pravni proces informiranog
pristanka. Odredeni broj lije¢nika drugih podruc¢ja medicine dijele generalni stav kirurga.
Informirani pristanak smatraju birokratskom formalnos¢u koja ne samo da ometa njihovu
brigu za pacijenta, ve¢ tog istog pacijenta zbunjuje i uznemiruje isticanjem rizika i koristi
7).

Ipak, u klinickoj praksi informirani pristanak daje prostor za obostrano analiziranje,
vrednovanje i donoSenje odluka, a pacijenti koji su sudjelovali u odabiru nacina lije¢enja
Cesce se pridrzavaju propisane terapije, brze se oporavljaju od bolesti i pokazuju manje
znakova anksioznosti. Ovakvom kvalitetnom komunikacijom obostrano se povecava

razina zadovoljstva njihovog odnosa (18).

3.5.2. Komunikacijske vjeStine

Komunikacija je svako prenoSenje poruke izmedu dvije ili viSe osoba, a moze biti
verbalna i neverbalna. Covjek je socijalno bi¢e kojem je nemoguce ne komunicirati, a ¢ak
se i odbijanje komuniciranja smatra komunikacijom. Komunikacija je neophodna za
informirani pristanak budu¢i da se ovim procesom pacijentu prenose informacije, a on
pristaje ili odbija odredeni postupak. Dijalog je temelj ovakvog partnerskog odnosa

izmedu lije¢nika i pacijenta (19).

Verbalnom komunikacijom prenose se konkretne informacije. Da bi komunikacija
bila uspjesna, lijecnik treba izdvojiti dovoljno vremena da pacijentu prenese potrebne
informacije te prilagoditi jezik kojim se sluzi. Ova prilagodba obuhvaca izostavljanje
stru¢nih medicinskih termina te zamjenu tih termina onima koje je prosje¢na osoba u
stanju razumjeti. Uporabom stru¢nih termina lije¢nici nesvjesno unazaduju dijalog jer se
pacijent Cesto zbog nelagode ustrucava pitati pojasnjenje. U slu€ajevima kad pacijent nije

razumio dobivene informacije, dovodi se u pitanje valjanost takvog pristanka (3).

Neverbalna komunikacija je dominantna vrsta komunikacije, a ¢esto je podcijenjena
kako u zivotu opcenito tako i u zdravstvu. Neverbalna komunikacija moze biti vezana uz

verbalnu jer glasnoca, ton i nacin govora takoder Salju poruku. Ipak, neverbalna
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komunikacija nacelno se veze uz skup neverbalnih znakova koji se mogu podijeliti u dvije
kategorije, staticke i dinamicke. Skup statickih znakova uklju¢uje odnos medusobnog
polozaja tijela, udaljenost i fizicki stav koji osoba zauzima. Dinamicki znakovi
obuhvacaju gestikulacije rukama, mimike lica i kontakt ocima. Pacijenti zrcale
neverbalne znakove koje ne smatraju dominantnima poput odrzavanja kontakta o¢ima i

zauzimanje prijateljskog polozaja tijela (19).

Komunikacijske vjestine u medicini su izuzetno vazne, a poseban znacaj imaju u
komunikaciji s osobama starije Zivotne dobi te osobama oboljelima od kroni¢nih ili
malignih bolesti. Skupina nizozemskih znanstvenika provela je istrazivanje kojem je cilj
bio utvrditi utjecaj neverbalne komunikacije na odnos lije¢nika 1 pacijenta. U istraZivanju
su sudjelovale Zene oboljele od karcinoma dojke, a analizirana su tri neverbalna znaka:
osmijeh, kontakt o¢ima te stav tijela. Rezultati su pokazali da su na povjerenje pacijentica
utjecala sva tri znaka, ali ponajvise kontakt o¢ima. Lije¢nike koji su izostavljali kontakt
o¢ima opisivale su kao manje kompetentne iako su imali nagnuti, prijateljski stav te su se

osmjehivali (19).

Kvalitetan odnos zdravstvenih radnika i pacijenata temelji se na primjerenoj
verbalnoj i neverbalnoj komunikaciji. Neke od najznacajnijih oblika su kontakt o¢ima,
osmjeh, klimanje glavom, aktivno slusanje i davanje informacija, a direktno su povezani

s pozitivnim zdravstvenim ishodom (3).

3.5.3 Pravo pacijenta na drugo misljenje

Partnerski odnos lije¢nika i pacijenta u suvremenom druStvu karakterizira
ravnopravnost i otvorenost u komunikaciji. Lije¢nik u ovakvom modelu odnosa, za
razliku od tradicionalnog paternalistickog modela, s pacijentom slobodno dijeli
informacije koje se ti¢u njegovog zdravstvenog stanja te ih diskutira s pacijentom u cilju
pronalaska optimalnog rjesenja. Buduéi je pacijentovo zdravlje, odnosno dobivanje
najboljeg moguceg terapijskog i dijagnostickog postupka prioritet, pacijent ima zakonom
definirano pravo na drugo misljenje. Drugo stru¢no misljenje predstavlja ponovnu analizu

zdravstvenog stanja, ispravnost dijagnoze i dotad provedenih dijagnostic¢kih postupaka od
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strane lije¢nika koji dotad nije bio uklju¢en u proces lijeCenja pacijenta. Za formiranje
ovog instituta zasluzan je napredak poloZaja pacijenta koji je dobio mogucnost
odlucivanja o svom zdravlju: “Pravo na trazenje (drugog) strucnog misljenja proizlazi iz
prava na suodlucivanje pacijenta. Pravo na suodlucivanje pacijenta moguce je nakon
primitka obavijesti o svome zdravstvenom stanju kada pacijent odlucuje o prihvacanju ili

odbijanju preporucenog dijagnostickog odnosno terapijskog postupka.* (20)

Uzroci potrebe za drugim misljenjem mnogobrojni su, a inicirati je mogu i lije¢nici i
pacijenti. Najces¢i su praktic¢ni razlozi poput neodgovarajuce opremljenosti zdravstvene
ustanove 1li neodgovarajuce specijalizacije lijeCnika u manjim sredinama. Pacijent drugo
struéno misljenje moze potraziti i u slucaju da osje¢a nezadovoljstvo izabranim
lije¢nikom. Pacijent ¢esto ima Zelju za drugim misljenjem u slu¢aju manjkavog pristupa
1 komunikacije ili kad primjena odredene terapije ne doprinosi nestanku simptoma
bolesti. Ipak, pacijenti ne taze uvijek drugo misljenje ¢esto zbog straha, nesigurnosti ili
neznanja. Iskori$tavanje prava na drugo misljenje ovisi i o odredenim karakteristikama
ljudi poput dobi i obrazovanja:“ U svim je drustvima trazenje drugog strucnog misljenja
povezano sa stupnjem obrazovanja i socio — ekonomskim statusom pacijenta. Sto je
pacijent mladi i obrazovaniji, veca je vjerojatnost da lijecnik na vlastitu inicijativu s njim
raspravi mogucnost trazenja drugog strucnog misljenja. Obrazovaniji pacijent ¢e u vecoj
mjeri zatraziti provjeru predlozenih dijagnostickih postupaka i dijagnoze koju mu je

priopcio lijecnik. “ (20).
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3.6. PRAVNI ASPEKT INFORMIRANOG PRISTANKA

Informirani pristanak svoj temelj ima u pravu, a medunarodno ishodiste za daljnji
razvoj nalazi u Nirnberskom kodeksu. Nirnberski kodeks je pravni dokument koji se
bavi etickim nacelima medicinskih istraZivanja nad ljudima. Prva tocka ovog kodeksa
odnosi se na informirani pristanak: “Za ljudska bica koja sudjeluju u istrazivanjima
apsolutno je neophodan dobrovoljni pristanak® (3). DonoSenjem i medunarodnim
usvajanjem ovog kodeksa, ideja ljudske autonomije pravno se utjelovila te pocela
primjenjivati ne samo u medicinskim istrazivanjima nego i u klini¢koj praksi. Vazno je
istaknuti da je informirani pristanak pravna ste¢evina koja je zakonom definirala obvezu
informiranja i trazenja pristanka lije¢nickoj profesiji. Medicinskoj je praksi ovakav
ideoloski koncept potpuno stran zbog tradicionalnog oslanjanja na Hipokratova eticka
nacela u medicini. Koliko su ta nacela u suprotnosti s etickim nacelima prava govori 1
Cinjenica da u Hipokratovoj zakletvi nema govora o sudjelovanju pacijenta u donosenju
odluka, a ¢ak se i eksplicitno zabranjuje otkrivanje informacija. Osim na Hipokratova
eticka nacela medicinska praksa oslanjala se i na ideje utjecajnog medicinskog eti¢ara
Thomasa Percivela koji je zagovarao oprez prilikom davanja informacija za koje je
smatrao da mogu Steti pacijentu. Da je informirani pristanak pravna steCevina, a ne
medicinska, dodatno potvrduje ¢injenica da prilikom implementiranja informiranog
pristanka u biomedicinu i zdravstvo nije bilo ni jednog medicinskog presedana,

dokumenta ili analitickog razmisljanja o ovoj temi (3).

3.6.1. Povijest informiranog pristanka u Hrvatskoj

Informirani pristanak u Hrvatskoj je svoje mjesto dobio u ,,Zakonu o zastiti prava
pacijenata““ 2004. godine kad je ovaj zakon i donesen. Medutim, elementi informiranog
pristanka bili su prisutni i prije nekoliko desetljea. Razvoj informiranog pristanka
mogucée je promatrati u Sirem kontekstu razvoja prava pacijenata i ljudskih prava
opcenito. Osamostaljivanjem Hrvatske pokazale se odredene tendencije za usvajanjem
europskih vrijednosnih tradicija te se ubrzao dotadasnji razvoj ljudskih prava u sklopu

kojih su i prava pacijenata (3).
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Povijest informiranog pristanka u Hrvatskoj mogucée je podijeliti u dva razdoblja: od
1990. —2004. i od 2004. pa do danas. Postoji nekoliko misljenja o tome kad su u Hrvatskoj
postavljeni temelji informiranog pristanka. Profesorica prava Ksenija Turkovi¢ smatra da
su temelji postavljeni definiranjem ,Zakona o zaStiti prava pacijenata s duSevnim
smetnjama“ (u daljnjem tekstu ZZODS) koji je 2004., donosenjem ZZPP, ukljucio i sve
ostale pacijente (21). Drugi autori smatraju da su temelji postavljeni u ,,Zakonu o
zdravstvenoj zastiti* iz 1993. Taj zakonski tekst u poglavlju ,,Prava i duznosti gradana u
ostvarivanju zdravstvene zastite “, ¢1. 25. st 1. 1. 5., 6.1 1 1. definirao je prava gradana koja
se odnose na informirani pristanak. Takoder je definirao pravo na slobodan izbor
dijagnostickog, odnosno terapijskog postupka koje osobi njen lije¢nik ponudi, osim u
slucajevima hitnosti kojima bi odgoda intervencije na ozbiljan na¢in ugrozila zdravlje
pacijenta ili mu izazvala trajna oSteCenja. Takoder, u sluc¢ajevima nesposobnosti
donosenja izbora odluku su mogli donijeti ovlasteni srodnici. Nadalje, definirao je pravo
na to¢no informiranje i edukaciju o svim pitanjima koja se ticu zdravlja osobe. Definirano
je i pravo osobe na odbijanje kirurskih i ostalih medicinskih intervencija ako je pri svijesti
I sposobna racionalno rasudivati. U slu¢aju izostanka ovih uvjeta odluku o odbijanju
mogu donijeti ovlasteni srodnici (22). Zakon o zdravstvenoj zastiti iz 1993. imao je
dopune zakona 1997. i 2003. u kojem je dio vezan za informirani pristanak 1997. ostao
nepromijenjen, a 2003. je imao dvije dopune. Prva dopuna znacajna je jer je uvela obvezu
potpisivanja suglasnosti, odnosno odbijanja medicinske intervencije, a druga jer je

definirala da maloljetna osoba ne moze samostalno odlucivati o svom zdravlju (23).

Drugo razdoblje povijesti informiranog pristanka u Hrvatskoj pocinje 2004.
donoSenjem Zakona o zaStiti prava pacijenata i traje do danas. Prije donoSenja ovog
zakona prava pacijenata bila su dio Zakona o zdravstvenoj zastiti. Finska je bila prva
drzava u Europi koja je 1992. prava pacijenata ozakonila posebnim pravom, a neke
europske drzave jo$ nemaju ovakav model zakona (24). U Hrvatskoj vazeéi pravni okvir
informiranog pristanka osim ZZPP daju ,,Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini

kao i Zakon o zastiti osoba s duSevnim smetnjama“(3).
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3.6.2 Konvencija o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu

primjene biologije i medicine: Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini

»Konvencija o zastiti ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene
biologije i medicine: Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini (eng. Convention on
Human Rights and Biomedicine) je medunarodni pravni dokument koji se bavi etickim
nacelima zastite ¢ovjeka od zlouporabe u podruc¢ju biomedicine. Konvencija je donesena
u Oviedu (Spanjolska) 4. travnja 1997., a potpisalo ju je trideset i pet zemalja, od kojih
ju je njih dvadeset i devet ratificiralo. Hrvatska je bila jedna od zemalja potpisnica, a
Hrvatski Sabor je konvenciju ratificirao 16. srpnja 2003. (25).

Konvencija se bavi pitanjem zastite ljudskog dostojanstva prilikom sudjelovanja
u znanstvenim istrazivanjima, tijekom postupaka transplantacije organa te daje pravni
okvir genetskim istrazivanjima koja ukljuuju pohranu ljudskog genetskog materijala 1
modifikaciju ljudskog genoma. Takoder, bavi se pitanjem prava na informirani pristanak
koje je definirano u poglavlju 2. ¢L. 5. — €1. 9. : ,,Zahvat koji se odnosi na zdravlje moze
se izvrsiti samo nakon Sto je osoba na koju se zahvat odnosi o njemu informirana i nakon
Sto je dala slobodni pristanak na njega. Toj se osobi prethodno daju odgovarajuce
informacije o svrsi i prirodi zahvata kao i njegovim posljedicama te rizicima. Doticna
osoba moze slobodno i u bilo koje vrijeme povuci svoj pristanak* (25). Konvencija je
ovime obuhvatila elemente informiranja i dobrovoljnosti koji predstavljaju srz

informiranog pristanka (25).

3.6.3 Zakon o zaStiti prava pacijenata

ZZPP donio je Hrvatski Sabor 19. studenog 2004., a u primjeni je od 1. prosinca
2004. Razlog donosSenja ovog zakona je ratifikacija ,,Konvencije o ljudskim pravima i

biomedicini, odnosno implementiranje njenih odrednica u nacionalni zakon (26).

ZZPP bavi se nizom prava koje pacijent ima, a zakonom je definirano: pravo na
odbijanje primitka i odricanje prava na obavijest, pravo na samovoljno napustanje

zdravstvene ustanove, pravo na pristup medicinskoj dokumentaciji, pravo na drugo
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misljenje, pravo na naknadu Stete, pravo na odrzavanje osobnih kontakata, pravo na
suodlucivanje, pravo na privatnost, pravo na povjerljivost, pravo na Zalbu, pravo na
prehranu prema svjetonazoru. Informiranom pristanku okvire daju pravo na
obavijestenost (Clanak 8. Zakona) te pravo na prihvacanje ili odbijanje pojedinog

dijagnostickog, odnosno terapijskog postupka (¢lanak 16.Zakona) (26).

Pravo na obavijeStenost jam¢i pacijentu dobivanje svake poznate informacije o
njegovom zdravlju. Sadrzaj tih informacija naveden je u ¢l. 8. Zakona, a glasi: ,,Pacijent

ima pravo na potpunu obavijestenost o:

- svome zdravstvenom stanju, ukljucujuci medicinsku procjenu rezultata i ishoda

Odredenoga dijagnostickog ili terapijskog postupka,
- preporucenim pregledima i zahvatima te planiranim datumima za njihovo obavljanje,

- mogucim prednostima i rizicima obavljanja ili neobavljanja preporucenih pregleda i

zahvata,

- svome pravu na odlucivanje o preporucenim pregledima ili zahvatima,

- mogucim zamjenama za preporucene postupke,

- tijeku postupaka prilikom pruzanja zdravstvene zastite,

- daljnjem tijeku pruzanja zdravstvene zastite,

- preporucenom nacinu zivota,

- pravima iz zdravstvenog osiguranja i postupcima za ostvarivanje tih prava ““ (10).

Proces informiranja pacijentu mora biti razumljiv, odnosno prilagoden dobi, obrazovanju
i intelektualnom statusu. Takoder, osobe s invaliditetom moraju dobiti informacije u

njima prilagodenom obliku §to je zajam¢eno ZZPP, ¢l. 16.

ZZPP ¢l. 16. zagarantirano je i pacijentovo pravo na prihvacanje ili odbijanje pojedinog
terapijskog ili dijagnostickog postupka §to predstavlja bitan element informiranog
pristanka. Dio koji se odnosi na prihvacanje ili odbijanje medicinske intervencije glasi:
“Pacijent ima pravo prihvatiti ili odbiti pojedini dijagnosticki, odnosno terapijski
postupak, osim u slucaju neodgodive medicinske intervencije c¢ije bi nepoduzimanje

ugrozilo zivot i zdravlje pacijenta ili izazvalo trajna oStecenja njegovog zdravlja.
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Prihvacanje pojedinog dijagnostickog ili terapijskog postupka pacijent izrazava
potpisivanjem suglasnosti““ (26). Materijalni oblik suglasnosti za medicinski postupak
pokazao je koristan ucinak. Pacijenti Citajuéi bolje usvajaju informacije od usmene
predaje tijekom koje su Cesto pod utjecajem stresa koji utjeCe na njihove kognitivne
sposobnosti. Isto tako, pisane informacije prakti¢nije su za dijeljenje ¢lanovima obitelji

koji nerijetko mogu biti ukljuceni u donosenje daljnje odluke (27).

3.6.4 Zakon o zastiti osoba s duSevnim smetnjama

ZZODS donio je Hrvatski Sabor 19. rujna 1997., a primjenjuje se kao lex specialis
za razliku od ZZPP koji se primjenjuje kao op¢i oblik zaStite prava pacijenata. ZZODS
ureduje pravne okvire za medicinsko postupanje osoba s dusevnim smetnjama, tezim
dusevnim smetnjama, neubrojivim osobama i osoba nesposobnim za sudjelovanje u

kaznenom ili prekr$ajnom postupku (28).

ZZ0DS temelji se na etickom nacelu jednakosti prava i sloboda svih ljudi. U skladu
s navedenim ¢L4. st. 2. jam¢i jednakost u zdravstvenoj zastiti: ,,Osoba s dusevnim
smetnjama ima pravo na jednake uvjete lijecenja kao i osobe smjestene u druge
zdravstvene ustanove“, a ¢l. 4. st. 3. jednake slobode: ,, Osobe s dusevnim smetnjama
mogu se ograniciti samo zakonom ako je to nuzno radi zastite zdravlja ili sigurnosti te ili
drugih osoba ““. Osobe s dusevnim smetnjama imaju jednaka prava kao i sve ostale osobe,
a ta prava ukljucuju i pravo na informirani pristanak. Informirani pristanak u okviru
ZZODS prvi je put u hrvatskom zakonodavstvu definiran i to ¢l. 3. t. 13. : ,, Pristanak je
slobodno dana suglasnost osobe s duSevnim smetnjama za provodenje odredenog
lijecnickog postupka, koja se zasniva na odgovarajucem poznavanju svrhe, prirode,
posljedica, koristi i opasnosti toga lijecnickog postupka i drugih mogucnosti lijecenja.
Ovakva definicija precizno obuhvaca dva temeljna elementa informiranog pristanka:
informiranje, koje treba odgovoriti na pitanje svrhe, prirode, posljedica, koristi i opasnosti
te mogucih zamjenskih lijeCenja, i pristanak, koji mora biti dan slobodno. Osim dane
definicije informiranog pristanka ZZODS u ¢l. 8. kroz osam toc¢aka odreduje formu
pristanka, sposobnost osobe (tko i kada utvrduje je li osoba sposobna, dokaz i svjedoke),

zatim uvjete medicinskih postupaka bez pristanka i pravo na njegovo povlacenje (28).
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ZZODS je relativna novost u hrvatskom zakonodavstvu, a vazan je jer pokazuje
vaznost zastite 1 pravne regulacije prava i sloboda osjetljivih drustvenih skupina koje su

Cesto bile marginalizirane.
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3.7. OGRANICAVANJE PRAVA NA INFORMIRANI PRISTANAK

Informirani pristanak je pravna doktrina i eti¢ko nacelo koje svoju primjenu ima u
podrucju biomedicine 1 zdravstva. Predstavlja civilizacijsko dostignuce kojem je temeljna
ideja sadrzana u uvazavanju principa slobode i ljudskih prava. Informirani pristanak
posljedica je jacanja svijesti o vaznosti ljudskih prava tijekom proSlog stoljeca. Prava
pacijenta temelje se na pravu na vlastiti tjelesni integritet i samoodredenje te je time
pacijent postao onaj koji donosi kona¢nu odluku o vlastitom zdravlju. U proslosti je
autonomija osobe u lijeenju bila potisnuta zbog nepostojanja ovakvog pravnog rjeSenja
u zdravstvu kao i zbog ukorijenjenog tradicionalnog paternalizma u odnosu lije¢nik -
pacijent. U suvremenom dobu autonomija osobe takoder moze biti ograni¢ena unato¢
uvrijezenoj doktrini informiranog pristanka jer informirani pristanak nije moguce
primijeniti u svakoj situaciji. U nastavku poglavlja bit ¢e obradeni iznimni slucajevi u
kojima se doktrina informiranog pristanak ne primjenjuje, a eti¢ki i pravno su opravdani

©)2

3.7.1 Javnozdravstvene hitne intervencije

Eticki ucinkovit medicinski postupak ima pristup u kojem nastoji uravnoteziti prava
i duznosti, odnosno uvaziti pacijentove zahtjeve i prava na odlucivanje o svim aspektima
lijeCenja 1 brigu za sigurnost Sire zajednice. U tom kontekstu pravno su regulirani
sluc¢ajevi u kojima se prava pacijenta mogu prekrsiti ako se time Stite druStveni interesi.
Ovakav pristup u kojem je prioritet zajednica, a ne pojedinac primjenjuje se ponajprije
kod zaraznih bolesti za koje postoji opravdana sumnja da bi Sira druStvena zajednica bila
ugroZzena. Javnozdravstvena politika ogranicava prava pacijenata prisilnim lijeCenjem 1i
karantenom. Karantena nije novost, a na europskom tlu posebno se isti¢e dubrovacka
karantena iz 1377. godine koje je bila i jedna od prvih. Rije¢ karantena talijanskog je
podrijetla (tal. quarantina), a oznacava broj ¢etrdeset koji se odnosio na ¢etrdeset dana
obvezne izolacije za sve putnike koji su stizali u Dubrovnik. Ovakve strategije pokazale
su se uspjesne, a za njihovo provodenje ne koristi se informirani pristanak. Takoder,

primjer javnozdravstvenih intervencija kojima se $titi zdravlje zajednice je svakako i
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obvezna imunizacija u periodima epidemije. U ratnim vremenima vojni propisi reguliraju
1 obvezno uzimanje odredene terapije ili imunizaciju vojnog osoblja ukoliko je procjena
da ¢e se na taj nain posti¢i zaStita kolektiva te time osigurati vojna ucinkovitost.
Javnozdravstvene hitne intervencije u kojima se krSe prava pacijenata u korist drustva
iznimke su i ne mogu se primjenjivati na sve zarazne bolesti. Primjer neopravdanog
ograni¢avanja prava pacijenata je u sluc¢ajevima AIDS-a. Iako su osobe zarazene ovim
virusom prenositelji, ne postoji opravdana drzavna intervencija koja bi utjecala na
informirani pristanak i opéenito autonomiju pacijenta. Razlog je taj $to $to se zaraza ne
prenosi uobicajenim druStvenim kontaktom, stoga drustvena zajednica nije u opasnosti
od zaraze. Bilo kakav pokus$aj prisilnog zatvaranja ili lijeCenja bio bi eticki i pravno

pogresan te ne predstavlja iznimku ogranic¢enja informiranog pristanka (3).

3.7.2 Hitne medicinske intervencije

Hitne medicinske intervencije podrazumijevaju stanja vitalne ugroZenosti,
neposredne opasnosti od ozlijede ili olakSavanje stanja teskih boli ili patnje. U navedenim
stanjima informirani pristanak nije potreban, a isto je regulirano ZZPP ¢1.16. Ako nije
rije¢ o ugrozi zivota lije¢nik bi trebao nastojati dobiti potrebnu suglasnost od
odgovaraju¢eg opunomocenika. Buducéi da u stanjima hitnosti najées¢e nema potrebnog
vremena za dobivanje suglasnosti ni od pacijenta ni od opunomocenika, lije¢nik ima
duznost staviti se u sluzbu humanosti i zastite zdravlja odnosno postupiti u skladu s
nacelom dobrocinstva i neskodljivosti (26). U sluc¢aju izostanka intervencije lijecnik, ali
1 ostali zdravstveni djelatnici ¢ine kazneno djelo Sto je definirano ¢l. 243. Kaznenog
zakona (u daljnjem tekstu KZ): “Doktor medicine, doktor stomatologije ili drugi
zdravstveni djelatnik koji ne pruzi neodgodivu medicinsku pomo¢ bolesniku ili osobi kojoj
Jje takva pomo¢ potrebna zbog izravne opasnosti za njezin zivot, kaznit ée se kaznom

zatvora od Sest mjeseci do tri godine.“ (29).
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3.7.3 Nesposobnost pacijenta

Informirani pristanak ima tri elementa: informiranje, rasudivanje i suglasnost. O
ograniavanju prava na informirani pristanak moze se govoriti kad nije zadovoljen
element rasudivanja koji je kljuan jer povezuje primljenu informaciju i davanje
pristanka. U suprotnom informirani pristanak ne bi bio valjan. lako je kompetentnost za

rasudivanje odredena zakonom, ona predstavlja i medicinsko pitanje budu¢i da su

......

U Hrvatskoj se svaka punoljetna osoba smatra kompetentnom za odluc¢ivanje o svom
zdravlju te se ta sloboda moze samo zakonom ograniciti. Pretpostavka od koje se u
klini€koj praksi polazi jest da je svaka punoljetna pravno kompetentna za odlucivanje dok
se ne dokaze suprotno. S medicinskog aspekta da bi se utvrdilo je li osoba kompetentna
za odlu¢ivanje mora imati sposobnost razumijevanja i komuniciranja, sposobnost
evaluacije i sposobnost prosudbe i opravdanja. Sposobnost razumijevanja i komuniciranja
odnosi se na moguénost pacijenta da shvati dobivene informacije te da je na bilo koji
nacin u stanju iskomunicirati vlastito misljenje. Sposobnost evaluacije odnosi se na
mogucénost pacijenta da slobodno i bez prisile informacije procijeni kroz prizmu vlastitih
vrijednosnih standarda. Sposobnost prosudbe odnosi se na procjenu potencijalnih koristi
i rizika odnosno uzro¢no posljedi¢ne veze odredenog medicinskog postupka ili izostanka
istog s posljedicama na kasnije zdravstveno stanje. Utvrdivanje sposobnosti moguce je
primjenom tzv. intervjua informiranog pristanka u kojem se od pacijenta trazi da vlastitim
rije¢ima ukratko opiSe svoju zdravstvenu situaciju, preporucenu terapiju i druge nacine

lijecenja te posljedice i rizike koje takvi postupci za sobom nose (3).

Stanja u kojima osoba nije u moguénosti razumno rasudivati odredena su zakonom.
U ZZODS ¢l. 3. definirano je da osoba je osoba nesposobna za rasudivanje ako nije u
mogucnosti shvatiti znacenje svojeg postupanja, ne moze vladati svojom voljom ili su te
mogucnosti toliko umanjene da joj je neophodna psihijatrijska pomo¢ (28). U KZ ¢l. 24.
osoba je nesposobna (neubrojiva) ako nije mogla shvatiti znacenje svojeg postupanja ili
nije mogla vladati svojom voljom zbog dusevnih smetnji. ZZPP u ¢l. 17. definirano je da
je osoba nesposobna za davanje informiranog pristanka u slu¢ajevima kada osoba nije pri

svijesti, ima teZzu duSevnu smetnju, poslovno je nesposobna ili je maloljetna (29).
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Unato¢ definiranim pravnim standardnim koji sluze za $to objektivniju procjenu
sposobnosti razumijevanja i rasudivanja, procjena medicinske kompetentnosti ipak

ostaje subjektivna procjena lije¢nika (3).

3.7.4 Terapeutski privilegij

Terapeutski privilegij je koncept u kojem lije¢nik moZe ograniCiti informacije
ukoliko smatra da bi bile Stetne za pacijenta. Primjenjuje se u slucajevima kad lije¢nik
ima opravdanu sumnju da bi informacije o dijagnozi i/ili prognozi mogle pacijenta dovesti
do visoke razine uznemirenosti, ocaja, emocionalne nestabilnosti, pogorSanja

zdravstvenog stanja ili suicida (3).

Misljenja stru¢njaka o ovom pitanju nisu usuglasena. Neka istrazivanja pokazuju da
postoji rizik za pogorSanje zdravstvenog stanja pacijenta nakon saznavanja teSke
dijagnoze. U najtezim slucajevima dijagnoza je bila okidac za razvoj suicidalnosti te za
iznenadnu sr¢anu smrt. Drugi autori misljenja su da informacije o teskoj dijagnozi i 1080j
prognozi nisu opasnije od uvjeravanja pacijenta u laz koja mu sugerira da je s

pacijentovim stanjem sve u redu (31).

Terapeutski privilegij na odredeni nac¢in ipak odstupa od ostalih iznimki kojima se
ograni¢ava pravo na informirani pristanak. Razlog je u tome $to se u ovom konceptu,
unato¢ razli¢itim tumacenjima, ipak mogu prepoznati nacela paternalistickog modela u
kojem odnos lijecnika i pacijenta nije bio ravnopravan. lako se temelji na nacelu
dobroc¢instva i nije mu cilj ugroza pacijentovog prava na samoodredenje, preporuka je da

se ovaj privilegij sto rjede upotrebljava (13).

3.7.5 Odricanje od prava na informirani pristanak

Pacijenti se iz svojih osobnih razloga mogu odrec¢i od prava na informirani pristanak.
Pacijenti u tradicionalnom odnosu lije¢nik - pacijent imaju veliko povjerenje u lije¢nika

te mu cesto odlucuju prepustiti donosenje odluka o daljnjim postupcima lijecenja, a
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pritom ih ne zanimaju informacije koji imaju pravo dobiti. Takoder, pacijenti mogu
prepustiti odlu¢ivanje nekom c¢lanu obitelji. U ovakvim slucajevima kad se pacijent
dobrovoljno odrekne od prava na informirani pristanak lije¢nik je osloboden duznosti

informiranja pacijenta (26).

Z7PP jam¢i moguénost odbijanja primanja informacija ¢lankom 14.: “Pacijent ima
pravo pisanom i potpisanom izjavom odbiti primitak obavijesti o prirodi svoga
zdravstvenog stanja i ocekivanom ishodu predlozenih i/ili poduzetih medicinskih
postupaka i mjera“. Ipak, unato¢ tome $to se pacijentova odluka o izostanku primitka
informacija poStuje, prisutna su odredena ograniCenja. Lijecnik je duZan objasniti
osnovne aspekte predlozenog lijeCenja iako se pacijent odrekao svog prava na
informiranje i postavljanje pitanja. Takoder, pacijent se ne moZe odrec¢i prava na primanje
informacija ukoliko bi time ugrozio drugu osobu ili drustvo te se odricanjem prava na

obavijest pacijent ne odrie prava na pristanak (26).

Odricanjem od prava na informirani pristanak sve odluke o daljnjim postupcima
prepusteni su lije¢niku te ovo ne predstavlja pozeljan partnerski oblik odnosa lije¢nik —

pacijent u kojem su ravnopravnost i medusobno uvazavanje temeljne vrijednosti.
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4. ZAKLJUCAK

Informirani pristanak je eticko nacelo 1 pravna odrednica, a svoju primjenu pronalazi
u klinickoj i eksperimentalnoj medicini. U duhu razvoja ljudskih prava i sloboda javila se
potreba za stvaranjem pravnog okvira koji ¢e regulirati zastitu pacijenata od zlouporabe
u podrucju biomedicine. Zahvaljujué¢i Nurnberskom kodeksu i Helsinskoj deklaraciji kao
1 odredenim pravnim sluc¢ajevima koji su utjecali na Sirenje svijesti o potrebi stvaranja
doktrine informiranog pristanka, stvoreni su temelji za njegovo implementiranje u

zdravstvo.

Informirani pristanak temelji se na etickom nacelu autonomnosti, dobrocinstva,
neskodljivosti 1 pravednosti. Pacijent je postao aktivan sudionik u procesu lije€enja u
kojem moze donositi odluke koje se ti¢u njegove zdravstvene dobrobiti. Medicinski
aspekt vezan je za primjenu informiranog pristanka, a njegovom upotrebom otvara se

mogucénost za suradnju lije¢nika s pacijentom te njihov odnos postaje partnerski.

Informirani pristanak je pravna steCevina kojoj je Nurnberski kodeks bio
medunarodno ishodiste za daljnji razvoj. U Hrvatskoj institut informiranog pristanka
razvijao se postepeno. Referentni okvir informiranom pristanku u hrvatskom
zakonodavstvu daju Konvencija o zastiti ljudskih prava 1 dostojanstva ljudskog bi¢a u
pogledu primjene biologije i medicine, Zakon o zastiti prava pacijenata te Zakon o zastiti
osoba s duSevnim smetnjama. Sva tri propisa jasno definiraju dva osnovna elementa
informiranog pristanka: pravo na obavijestenosti i pravo na prihvacanje ili odbijanje

pojedinog dijagnosti¢kog, odnosno terapijskog postupka.

Pravo na obavijeStenost ima svaka osoba neovisno o dobi, spolu, intelektualnim
sposobnostima, obrazovanju ili nekim drugim zna¢ajkama i to u svakoj situaciji i sa
sadrzajem koji je uobicajen za informirani pristanak. Pravo na prihvacanje ili odbijanje
takoder ima svaka odrasla osoba sposobna za dono$enje odluka. ZZODS najsire regulira
pravo na pristanak na koje takoder svaka osoba ima pravo, pa i maloljetna i psihicki

oboljela osoba.

Pravo svake osobe na samoodredenje, odnosno na informirani pristanak, nije

apsolutno te postoje situacije u kojima se to pravo moze ograniciti, a eticko 1 pravno su
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opravdane. Te iznimne situacije obuhvacaju javnozdravstvene hitne intervencije, hitna
medicinska stanja, nesposobnost pacijenta za odlucivanje, terapeutski privilegij te

situacije u kojima se pacijenti dobrovoljno odri¢u prava na informirani pristanka.

Usvajanje doktrine informiranog pristanka predstavlja civilizacijsko dostignuce u
drustvu 1 zajednici u kojem su postavljeni visoki eticki standardi autonomije i
ravnopravnosti. Covjek je postao zakonski zasticen od povrede autonomije i dostojanstva

te je dobio mo¢ vlastitog promisljanja i odluc¢ivanja 0 svom zdravstvenom stanju.
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