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СТАНОВЛЕННЯ ПРИНЦИПУ ІНФОРМОВАНОЇ ЗГОДИ 
НА  МЕДИЧНЕ ВТРУЧАННЯ В МІЖНАРОДНОМУ ПРАВІ
Питання інформованої згоди на медичне втручання є одним з основних в системі 

юридичного забезпечення медичної діяльності. Будь-яке медичне втручання супрово-
джується ризиками ускладнень та інших наслідків, щодо яких невідомо, настануть вони 
чи ні. У статті проведено огляд проблеми, форми отримання та значення інформованої 
згоди пацієнта на медичне втручання, правове регулювання цього питання міжнарод-
ним законодавством.
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Постановка проблеми. Невід’ємним елементом розвитку успішного громадянського 
суспільства і найважливішим фактором безпеки держави та світової безпеки в цілому є на-
явність в країнах національних систем охорони здоров’я, здатних реально забезпечити лю-
дині реалізацію права на «повне фізичне, душевне і соціальне благополуччя», тобто право 
на здоров’я. Реалізація суб’єктивного права громадян на здоров’я можлива тільки в рамках 
права об’єктивного, тому особливо важливою є наявність у національній правовій системі 
бездоганної нормативно-правової бази, яка регламентує права пацієнтів і передбачає до-
сконалі механізми реалізації їх права на здоров’я, його охорону та медичну допомогу.

Одним з основних прав пацієнта у світі визнається право на інформовану добровільну 
згоду на медичне втручання, яке виникло з фізичної недоторканності людини. В Україні 
доктрина інформованої добровільної згоди на медичне втручання тільки починає склада-
тися, у зв’язку з чим більшого значення набуває накопичений міжнародний досвід право-
застосовчої практики порядку інформування пацієнта про медичне втручання та механізму 
отримання згоди на нього.

Аналіз останніх досліджень і публікацій. Окреслене назвою статті право було пред-
метом дослідження багатьох науковців, як правників, так і медиків, зокрема С. Антонова, 
С. Булеци, В. Галай, З. Гладуна, З. Лашкул, Р. Майданика, Г. Миронової, О. Рогової, 
Ю.  Сізінцової, С. Стеценка, Р. Стефанчука. Проте законодавчі зміни, судові справи та 
труднощі практики спонукають пильніше подивитись у науковий мікроскоп на окреслені 
правові конструкції, визначивши нові грані та загостривши питання, зокрема, пов’язані з 
необхідністю приведення законодавства України до міжнародних стандартів.

Мета статті полягає у визначенні особливостей принципу інформованої згоди на ме-
дичне втручання в міжнародному праві.

Виклад основного матеріалу. Співвідношення та взаємозв’язок права і медицини – 
двох галузей суспільних відносин – наразі викликає підвищену увагу. Пов’язано це з ці-
лою низкою причин, основними з яких, на нашу думку, є зміна пріоритетів у питаннях 
регламентації надання медичної допомоги населенню, а також інтенсивний прогрес низки 
напрямків медичної науки. Слід визнати реальним становище, відповідно до якого на сьо-
годнішній день правове регулювання медичної діяльності є пріоритетним напрямком роз-
витку охорони здоров’я в країні. На зміну адміністративно-правових методів розв’язання 
спірних питань охорони здоров’я прийшли юридичні – більш прогресивні, сучасні та ци-
вілізовані способи регулювання. Розширення сфери охоплення права як універсального 
інструменту впливу на проблемні питання торкнулося і медицини.

На відміну від зовсім недавнього минулого не є рідкістю позовні заяви громадян до 
судових органів з метою захисту своїх прав і законних інтересів при наданні їм медич-
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ної допомоги. Зростання правової грамотності населення змушує по-новому розглядати 
аспекти ставлення медичних працівників до юридичної регламентації охорони здоров’я 
населення. Одним з актуальних питань правового регулювання медицини є проблема ін-
формованої згоди.

Ідеальною моделлю медичної діяльності є створення умов для рівноправного партнер-
ського співробітництва між пацієнтами і медичними працівниками [1, c. 12]. Щодо інсти-
туту інформованої згоди пацієнта на медичне втручання в медичній практиці склалися два 
різних підходи інформування пацієнта.

Лікаро-центристський підхід. Суть його полягає в тому, що сам факт звернення гро-
мадянина в лікувально-профілактичний заклад свідчить про його згоду на той чи інший 
метод лікування. Йдеться про довіру до лікаря як фахівця. Багато пацієнтів взагалі не праг-
нуть використовувати надане їм право на отримання інформації, а покладаються на зна-
ння, вміння, навички та професіоналізм лікаря. Такий підхід передбачає такі відносини 
лікар-пацієнт, коли зміст і достатність наданих пацієнту відомостей визначається залежно 
від аналогічних випадків. Для пацієнта це викликає дві проблеми. По-перше, питання про 
сутність роз’яснень залишається повністю в компетенції медиків, а справжня потреба па-
цієнта в інформації ігнорується. По-друге, для пацієнта існує проблема із залучення лікаря 
експерта для заперечування цієї думки. До недоліків цього підходу можна віднести певну 
відчуженість, що виникає між лікарем і пацієнтом при такому типі спілкування, що не 
сприяє подоланню перешкод у взаєморозумінні з хворим. Ролі пацієнта і лікаря повинні 
бути зрівняні, і це, насамперед, в інтересах самого пацієнта, що приймає на себе весь тягар 
відповідальності за свою некомпетентність.

На сьогодні застосовується інший варіант – пацієнто-центристський, згідно з яким 
під належним інформуванням повинно розумітися все те, що приводить до правильного 
сприйняття пацієнтом інформації про запропоноване лікування, його ризик, наслідки та 
ін. В цьому випадку на лікаря лягає обов’язок повідомити пацієнтові все, що може мати 
для нього істотне значення. За загальним правилом заборонено застосовувати до пацієнта 
те чи інше лікування без його згоди. При необхідності дати згоду на проведення будь-якої 
процедури, пацієнт повинен бути поінформований про свій стан і прогнози розвитку за-
хворювання, про сутність, призначення та характер процедури, пов’язаних з нею больо-
вих відчуттях і незручності, ймовірності успішного результату, можливі ризики, альтер-
нативи і наслідки відмови від лікування, знати імена і кваліфікацію медичного персоналу. 
Інформована згода являє собою особисте письмове свідоцтво хворого про те, що він зрозу-
мів мету операції, зміст її етапів і передопераційного обстеження, усвідомив необхідність 
післяопераційного лікування, дотримання режиму та виконання рекомендацій лікаря.

Вимога про необхідність отримання згоди пацієнта на медичне втручання була сформу-
льована в XVIII столітті в Англії. У 1900 році Міністерство охорони здоров’я Німеччини 
зобов’язало університетські клініки проводити всі медичні експерименти за участю людей 
при обов’язковому одержанні від них письмової згоди і з дозволу начальника департамен-
ту охорони здоров’я Німеччини. Проведення медичних досліджень із залученням не про-
інформованих пацієнтів було заборонено [2, c. 32].

Варто зазначити, що тривалий час право на інформацію в багатьох країнах для пацієн-
та не визнавалося. Вперше публічний злам відбувся у 1914 р. в Америці, де відбувся судо-
вий процес Шлоендорф проти товариства Нью-Йоркської лікарні (Schloendorff v. Socіety 
of New York Hospіtal), на якому пацієнт звернувся до лікаря після проведеної анестезії з 
приводу обстеження шлунка, причому пацієнт заборонив проведення операції. Однак, лі-
кар провів операцію і видалив пухлину. Пацієнт подав позов на лікарню в суд. Суд прийняв 
рішення, де вказувалося, що кожна повнолітня особа і свідома людська істота має право 
вирішити, що робити зі своїм тілом [3, c. 151]. Це все, однак, не свідчило, що необхідно 
про все інформувати пацієнта. В подальшому, в 1957 р. на процесі Шалго, суд визнав, що 
лікар зобов’язаний інформувати пацієнта таким чином, щоб він розумів мету лікування і 
дав на це згоду [4, c. 129].

Так, поняття «поінформована згода» отримало місце в правовій системі США: 
Американське медичне товариство в 1973 р., закріпило це право як основне право пацієн-
та. Згодом цей принцип з США перейшов у канадське, англійське, французьке, швейцар-
ське, німецьке право. 
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Так, вперше, у Франції даний принцип знайшов відображення у Статуті про госпіталі-
зованого пацієнта 1974 р., де сказано: «ніяка медична процедура не може бути проведена 
без згоди пацієнта, за винятком випадків, коли він фізично не здатний її дати. Згода має 
бути добровільною і представлятися на кожну процедуру окремо» [5, c. 65].

В Канаді вперше цей принцип був закріплений на рівні судового прецеденту по спра-
вах Hopp v. Lepp (1980) і Reibl v. Hughes (1980), в яких Верховний суд Канади постановив, 
що умисний злочин має місце тільки в тому випадку, якщо хірургічне втручання або ліку-
вання здійснювалися взагалі без згоди пацієнта або при відсутності екстреної ситуації, а 
також якщо лікар ввів пацієнта в оману щодо хірургічного втручання або лікування, на яке 
було дано згоду, і провів інші процедури. Решта порушень повинні розглядатися як нео-
бережне порушення лікарем своїх професійних обов’язків [6, с. 130].

Поінформована згода потрібна завжди, лікар повинен представити інформацію про ри-
зики, альтернативи, і відсоток ризику. Інформація повинна містити:  опис рекомендовано-
го лікування або процедури;  опис ризиків та переваг для пацієнта;  опис альтернативних 
методів лікування та їх ризики чи переваги;  ймовірні наслідки, якщо лікування не про-
водиться;  імовірність успіху і визначення того, що лікар має на увазі під успіхом;  трива-
лість відновлення;  будь-яка інша інформація, що зазвичай надається пацієнтам іншими 
лікарями.

Зазначимо, що міжнародні правові акти з питань клінічних досліджень за участю лю-
дини – Нюрнберзький кодекс і Гельсінська декларація 1964 р. визначають необхідність 
інформування учасників експерименту. Положення Гельсінської декларації неодноразово 
переглядалися і доповнювалися в 1973, 1983, 1989, 1996, 2002 роках.

Всесвітня організація охорони здоров’я (ВООЗ) і Всесвітня медична асоціація 
(ВМА) регулюють проблему за допомогою міжнародних медико-етичних кодексів і угод. 
У 1964 р. на 18 сесії Генеральної асамблеї ВМА була прийнята Гельсінська декларація 
[7], яка проголосила необхідність отримання від пацієнта добровільної інформованої згоди 
перед виконанням медичних втручань.

Принциповий характер з проблеми інформованої згоди носить Лісабонська деклара-
ція про права пацієнта. В цей час на особливу увагу заслуговує Європейська хартія прав 
пацієнтів (Брюссель, 2002) [8]. У ній представлені чотирнадцять прав пацієнта. Основні 
положення цього документа лягли в основу медичного законодавства всіх країн Західної 
Європи. Пункт 4 – «Право на згоду» – свідчить: кожен має право на отримання будь-якого 
роду інформації, яка дозволить йому/їй брати активну участь в ухваленні рішень щодо 
свого здоров’я; ця інформація є обов’язковою попередньою умовою проведення будь-якої 
процедури та лікування, включаючи участь в наукових дослідженнях. Медичні установи 
і фахівці повинні надавати пацієнту всю інформацію, що стосується методу лікування 
або майбутньої операції, включаючи відомості про можливі ризики, дискомфорт, побічні 
ефекти і альтернативи. Така інформація повинна бути надана завчасно (не менше ніж за 
24  години), щоб пацієнт міг взяти активну участь в ухваленні рішень щодо вибору методу 
лікування з урахуванням його стану здоров’я. Медичні установи і фахівці повинні нада-
вати інформацію відомою пацієнтові мовою і в такій формі, що зрозуміла особі, яка не є 
фахівцем в цій галузі. У всіх випадках, коли для інформованої згоди потрібна присутність 
законного представника, пацієнт – неповнолітній або дорослий, нездатний зрозуміти те, 
що відбувається або висловити свою волю – проте має в міру можливості брати участь в 
прийнятті рішень, що його стосуються. Пацієнт має право відмовитися від лікування або 
медичного втручання і змінити своє початкове рішення у процесі лікування, відмовившись 
його продовжувати. Пацієнт має право відмовитися від отримання інформації про стан 
свого здоров’я.

Право на інформацію підтримали і міжнародні органи. Так, Європейська нарада з прав 
пацієнтів прийняла Декларацію про політику в царині дотримання прав пацієнта в Європі 
(1994 р.) [9] відповідно до якої інформація має надаватися пацієнту з урахуванням рівня 
його розуміння і з мінімальним вживанням незнайомої для нього спеціальної термінології. 
Якщо пацієнт не володіє мовою певної місцевості, необхідно, по можливості, забезпечи-
ти переклад необхідної інформації. Дієздатні особи вправі одержувати повну і достовірну 
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інформацію про стан свого здоров’я. Батьки (усиновлювачі), опікун, піклувальник мають 
право на інформацію про стан здоров’я дитини або підопічного.

Конвенція про захист прав та гідності людини у зв’язку з використанням досягнень 
біології та медицини (Конвенція про права людини та біомедицину), яка прийнята Радою 
Європи 4 квітня 1997 р. в Ов’єдо, проголошує пріоритет інтересів окремої людини над 
інтересами суспільства і науки, відтворює сучасне розуміння етико-правових стандар-
тів щодо захисту прав і гідності пацієнта у зв’язку із впровадженням нових біомедичних 
технологій. Стаття 28 Конвенції передбачає: «Сторони повинні подбати про те, щоб фун-
даментальні проблеми, пов’язані з прогресом в галузі біології і медицини (особливо їх 
соціально-економічні, етичні та юридичні аспекти) були піддані широкому громадському 
обговоренню і стали предметом належних консультацій; те ж саме стосується і проблем, 
пов’язаних з практичним використанням досягнень біомедицини» [10].

Передбачається, що умовою розвитку тих чи інших нових напрямків у медичній науці 
є інформована за рахунок «широких громадських обговорень та консультацій» суспільна 
згода. На основі цієї згоди закон надає або відмовляє у наданні відповідного права вченим. 
Дана норма є своєрідним корелятом норми добровільної інформованої згоди для індивіду-
альних випробовуваних. Її вплив на організацію медичних досліджень тим серйозніший, 
чим більше суспільством усвідомлюються небезпеки і обмеження науково-технічного про-
гресу. На відміну від країн Західної Європи, в Україні намічаються лише перші кроки в 
цьому напрямі.

Стаття 5 Конвенції встановлює загальне правило щодо інформованої згоди на медичне 
втручання, відповідно до якого будь-яке втручання у здоров’я пацієнта може здійснювати-
ся тільки після його добровільної та свідомої згоди. Особі має надаватися інформація про 
мету і характер втручання, про його наслідки і ризики. Пацієнт у будь-який час може без-
перешкодно відкликати свою згоду [10]. 

Висновки. Таким чином, можна вважати, впровадження в повсякденну практику охо-
рони здоров’я доктрини інформованої згоди на медичне втручання дозволить створити по-
ложення, при якому взаємини лікарів та пацієнтів будуватимуться на принципах поваги і 
дотримання прав і гідності людей, які звернулися за медичною допомогою. У той же час 
вдосконалена система отримання та відображення інформованої згоди має відіграти по-
зитивну роль і в структурі механізму захисту прав лікарів від необґрунтованих претензій 
з боку пацієнтів і їхніх представників. Пошук шляхів оптимізації цього питання повинен 
здійснюватися, безумовно на підставі міжнародної законодавчої практики, яка повинна 
бути імплементована в національне законодавство. Це дозволить виробити продумані, су-
часні положення нормативних актів з питань інформованої згоди в медицині.
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ПРАВЕ
Резюме
Вопрос информированного согласия на медицинское вмешательство является од-

ним из основных в системе юридического обеспечения медицинской деятельности. 
Любое медицинское вмешательство сопровождается рисками осложнений и других по-
следствий, в отношении которых неизвестно, наступят они или нет. В статье проведен 
обзор проблемы, формы получения и значение информированного согласия пациента на 
медицинское вмешательство, правовое регулирование этого вопроса международным 
законодательством.
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DEVELOPMENT OF PRINCIPLE OF INFORMED CONSENT 
FOR  MEDICAL INTERVENTION IN INTERNATIONAL LAW
Summary
One of the basic rights of the patient in the world recognizes the right to informed volun-

tary consent for medical intervention, which arose from the physical integrity of the person. 
In Ukraine, the doctrine of informed voluntary consent for medical intervention is only begin-
ning to emerge, and therefore the greater importance gained international experience in legal 
practice procedure to inform patients about medical intervention and mechanism for agree-
ment on it.

Тhe question of informed consent to medical intervention is one of the basic system of 
legal support medical activities. Any medical intervention is accompanied by the risk of com-
plications and other consequences in respect of which is unknown, come or not. The article 
gives an overview of the problem, values and forms of obtaining informed consent for medical 
intervention, legal regulation of the issue of international legislation.

According to international standards all medical institutions and specialists should pro-
vide information to the patient in familiar language and in a form that is understandable to a 
person who is not an expert in the healthcare industry. In all cases of obtaining the informed 
consent where presence of a legal representative is required, a patient – under age or adult 
unable to understand what is happening or express their will – but has as far as possible to 
participate in decisions that concern him. The patient has the right to refuse treatment or medi-
cal intervention and to change his initial decision in the course of the treatment, refusing to 
continue it. The patient has the right to refuse to receive information about his health.

Thus, we can assume implementation in daily practice healthcare doctrine of informed 
consent for medical intervention will create a situation in which the relationship between doc-
tors and patients will be built on the principles of respect for and observance of human rights 
and dignity of people who sought medical attention. At the same time improved system of 
obtaining and displaying informed consent should play a positive role in the structure of the 
mechanism protecting the rights of doctors from unwarranted claims on the side of patients 
and their representatives. Searching the ways to optimize this issue should be based on the 
international legal practice which should be implemented in national legislation. This will 
produce thoughtful, modern provision regulations on informed consent in medicine.

Key words: informed consent, medical intervention, the patient, doctor.


