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Постановка проблеми. Ринкова трансформа-
ція системи охорони здоров’я створює об’єктивну 
необхідність формування якісно нової спільноти 
медичних фахівців, які мають володіти питаннями, 
пов’язаними з розвитком системи охорони здоров’я: 
правом, управлінням, економікою, фінансами, ін-
форматикою, страхуванням тощо. Сьогодні профе-
сіоналізм – це не тільки володіння певною сумою 
спеціальних знань, умінь та навичок, але й мораль-
но-етична складова, що дозволяє ефективно здій-
снювати власну індивідуальну діяльність.

Метою даної статті є вивчення сучасного ста-
ну реалізації норм законодавства у сфері охорони 
здоров’я щодо оформлення та підписання «інформо-
ваної згоди».

Викладення основного матеріалу. На сьогодні 
питання права в галузі охорони здоров’я набувають 
все більшої актуальності і серед пацієнтів. Це зу-
мовлено збільшенням судових позовів до медичних 
закладів, а також розвитком правовідносин між «лі-
карем і пацієнтом», «лікарем та державою», «пацієн-
том з державою». В Україні окремого нормативного 
документу стосовно прав пацієнтів не існує. Консти-
туція України гарантує кожному громадянину право 
на охорону здоров’я, медичну допомогу та медичне 

страхування. Держава при цьому створює умови для 
ефективного і доступного для всіх громадян медич-
ного обслуговування. Відношення, що виникають 
між лікарем і пацієнтом, регулюються широким ко-
лом нормативно-правових актів, але відсутність саме 
уніфікованого підходу щодо оформлення інформова-
ної згоди створює багато проблем для обох суб’єктів 
правовідносин.

Конституція України гарантує кожному громадя-
нину право на охорону здоров’я, медичну допомогу 
та медичне страхування. Держава створює умови 
для ефективного і доступного для всіх громадян ме-
дичного обслуговування. В свою чергу, Закон Укра-
їни «Основи законодавства України про охорону 
здоров’я громадян» передбачає, що кожний грома-
дянин має право на охорону здоров’я, життєвий рі-
вень, включаючи їжу, одяг, житло, медичний догляд 
та соціальне обслуговування і забезпечення, який є 
необхідним для підтримання здоров’я людини; без-
печне для життя і здоров’я навколишнє природне се-
редовище; санітарно-епідемічне благополуччя тери-
торії і населеного пункту, де він проживає; безпечні 
і здорові умови праці, навчання, побуту та відпочин-
ку; кваліфіковану медико-санітарну допомогу, вклю-
чаючи вільний вибір лікаря, вибір методів лікування 
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відповідно до його рекомендацій і закладу охорони 
здоров’я. Згідно ст. 43 «Згода на медичне втручан-
ня необхідна для застосування методів діагностики, 
профілактики та лікування». 

Останнім часом значна увага приділяється до-
триманню основоположного права людини на таєм-
ницю та конфіденційність інформації щодо стану її 
здоров’я. Правовідносини, які виникають при цьо-
му, повинні бути законодавчо правильно оформле-
ні та закріплені відповідними документами, і саме 
добровільна згода, що надається пацієнтом, є най-
важливішим кроком в процесі реалізації обов’язків 
медичних працівників стосовно пацієнтів, а також 
необхідною умовою для формування їх правових 
взаємовідносин. 

Досліджуючи питання «інформованої згоди на 
медичне втручання», слід звернутися до міжнарод-
ного законодавства, яке закріпило право людини (па-
цієнта) на інформацію, щодо стану свого здоров’я. 
Це документи, що чітко регламентують і відстоюють 
права пацієнта: Лісабонська декларація Всесвітньої 
медичної асоціації про права пацієнтів (вересень – 
жовтень 1981 року), Декларація про розвиток прав 
пацієнтів в Європі (березень 1994 року), Декларація 
про політику в сфері забезпечення прав пацієнта в 
Європі (1994), де закріплено, що «інформована усві-
домлена згода пацієнта є попередньою умовою будь-
якого медичного втручання», Європейська хартія 
прав пацієнтів від 15 листопада 2002 р., у якій перед-
бачено право на отримання будь-якої інформації про 
свій стан здоров’я, про медичні послуги і способи 
отримання цих послуг, а також про все, що доступно 
завдяки науково-технічному прогресові.

Питанням прав пацієнта, зокрема «інформованої 
згоди на медичне втручання», присвячено багато 
праць відомих українських науковців: С.Г. Стеценко, 
В.Ю. Стеценко, І.Я. Сенюти, Р.Ю. Гревцовій, С.В. 
Антонова, О.М. Піщіти та ін. На думку цих провід-
них фахівців з медичного права, саме отримання 
«інформованої згоди на медичне втручання» чи «від-
мови» від нього, як основного механізму реалізації 
фундаментальних прав пацієнта, є сьогодні найбільш 
актуальним та неврегульованим питаннями. Нажаль, 
сьогодні на практиці у багатьох випадках «інформо-
вана згода» виявляється скоріше формальністю, ніж 
ефективним засобом забезпечення прав пацієнта та 
юридичного захисту лікаря від можливих необґрун-
тованих претензій. Поняття «інформованої згоди» як 
категорії трактується по-різному. Так, «інформована 
добровільна згода» – це згода пацієнта чи його за-
конного представника на медичне втручання, дана 
ним на основі отриманої від лікуючого лікаря по-
вної і всебічної інформації у доступній для пацієнта 
формі викладу про мету, характер, способи даного 
втручання, пов’язаний з ним вірогідний ризик і мож-
ливі медико-соціальні, психологічні, економічні та 
інші наслідки, а також можливі альтернативні види 
медичної допомоги та пов’язані з ними наслідки і 
ризик [3, с. 12 ].

Медико-правовий тлумачний словник визначає 
наступні види інформованої згоди:

інформована згода – 1) рішення взяти участь у 
клінічному випробуванні, яке має бути складене в 
письмовій формі, датоване та підписане, прийма-
ється добровільно після належного поінформування 
про характер випробування, його значення, вплив та 
ризик, відповідним чином документально оформ-
ляються, приймається будь-якою особою, яка спро-
можна дати згоду в присутності щонайменше одного 
свідка; 

2) процедура, за допомогою якої суб’єкт добро-
вільно підтверджує свою згоду на участь у певному 
клінічному випробуванні після ознайомлення з усіма 
особливостями дослідження, які можуть вплинути 
на його рішення. Інформована згода документально 
оформляється за допомогою підписання і датування 
форми згоди. 

Інформована згода на медичне втручання – до-
бровільне, компетентне прийняття пацієнтом запро-
понованого варіанту лікування, що ґрунтується на 
одержанні ним повної, об’єктивної та всебічної ін-
формації з приводу майбутнього лікування, можли-
вих ускладнень і альтернативних методів лікування. 

Інформована / письмова згода пацієнта – доку-
мент підтвердження пацієнтом (або його законним 
представником) своєї добровільної згоди на участь 
у клінічному випробуванні. Складається після озна-
йомлення пацієнта з усіма особливостями випробу-
вання, що можуть вплинути на його рішення.

Інформована згода на лікування – згода, отримана 
вільно, без погроз і недоцільної мотивації, після на-
дання пацієнтові адекватної і зрозумілої інформації 
в такій формі й такою мовою, які доступні пацієнто-
ві, і в яку входять діагностична оцінка, мета, метод, 
вірогідна подовженість і очікувана користь передба-
ченого лікування, альтернативні методи лікування, 
включаючи більш щадні, можливий фізичний біль 
або дискомфорт, небезпека та побічні ефекти запро-
понованого лікування.

Інформована згода донора клітин і тканин – згода 
особи на вилучення у неї тканин або клітин, отрима-
на за наявністю письмової заяви про це, підписаної 
свідомо і без примушування після надання їй ліка-
рем об’єктивної інформації про мету і характер заго-
тівлі, її наслідків та зумовлених нею ризиків, аналі-
тичних перевірок, реєстрації та захисту відомостей 
про донора, лікарської таємниці, терапевтичної мети 
та можливої користі, запобіжних заходів, призна-
чених для захисту донора, результатів обстеження 
донора, можливі ускладнення для здоров’я, а також 
про права донора у зв’язку з виконанням донорських 
функцій. 

Інформована згода учасника дослідження – рі-
шення взяти участь у клінічному випробуванні, яке 
приймається добровільно після належного поін-
формування про характер клінічного випробування, 
його значення, вплив і ризик [4, с. 200]. 

Одним з нормативно-правових документів, що 
передбачив основну загальну форму інформованої 
добровільної згоди пацієнта на проведення діагнос-
тики лікування та на проведення операції та знебо-
лення є Наказ МОЗ України № 110 від 14.02.2012, 
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де визначається форма первинної облікової доку-
ментації № 003-6/о «Інформована добровільна зго-
да пацієнта на проведення діагностики, лікування 
та на проведення операції та знеболення, яка запо-
внюється пацієнтом, що звернувся в заклад охорони 
здоров’я та дає згоду на проведення йому діагности-
ки та лікування, у разі необхідності на оперативне 
втручання та знеболення. Цей документ передбачив 
письмову форму оформлення взаємовідносин між 
медичним працівником і пацієнтом, що є надійним 
захистом в разі виникнення конфліктних ситуацій. 
Але дана форма породила багато не врегульованих 
питань. Так, у документі не передбачені аспекти 
щодо роз’яснення медичним працівником сутності 
втручання, процедури, методів, які будуть застосо-
вані в процесі надання допомоги; не визначені поси-
лання на нормативно-правові акти, які передбачають 
порядок підписання даного документу, а це є осно-
вне при складанні «інформованої згоди» пацієнта; 
відсутня правова регламентація реалізації права 
пацієнта на вибір лікаря, що буде проводити певне 
втручання і т.д. Тому даний наказ потребує серйоз-
ного доопрацювання [5]. 

Проблемним залишається питання щодо під-
писання даного документа з урахуванням вікових 
особливостях пацієнтів. З одного боку, медичний 
працівник, не володіючи знаннями законодавства, 
може порушити норми, і даний документ не буде 
юридично правильно оформленим. З іншого – па-
цієнти, не дотримуючись вимог законодавства, не 
створюють собі надійного захисту в разі настання 
несприятливих наслідків. На сьогодні діюче законо-
давства наступним чином врегульовує дане питан-
ня. Щодо пацієнтів віком до 14 років, а також паці-
єнтів, визнаних в установленому законом порядку 
недієздатними, то медичне втручання здійснюється 
за згодою їх законних представників. У невідклад-
них випадках, коли реальна загроза життю хворого 
є наявною, згода хворого або його законних пред-
ставників на медичне втручання не потрібна. Якщо 
відсутність згоди може призвести до тяжких для па-
цієнта наслідків, лікар зобов’язаний йому це пояс-
нити. Якщо і після цього пацієнт відмовляється від 
лікування, лікар має право взяти від нього письмове 
підтвердження, а при неможливості його одержан-
ня –засвідчити відмову відповідним актом у при-
сутності свідків.

Пацієнт, який набув повної цивільної дієздатнос-
ті і усвідомлює значення своїх дій та може керувати 
ними, має право відмовитися від лікування. Якщо 
відмову дає законний представник пацієнта, і вона 
може мати для пацієнта тяжкі наслідки, лікар пови-
нен повідомити про це органи опіки і піклування». 

Відповідно до норм цивільного законодавства 
України, цивільна дієздатність передбачає свідому і 
правильну оцінку людиною дій, що нею здійснюють-
ся і мають юридичне значення. Ця ознака залежить 
від ступеня усвідомлення людиною значення дій і 
можливості керуватися ними. В свою чергу, зрілість 
психіки залежить від віку і душевного здоров’я лю-

дини. В залежності від віку та стану психіки виділя-
ють наступні види дієздатності: повна (фізична осо-
ба, яка досягла 18 років); неповна (особа віком від 
14-18 років); часткова (особа, яка недосягла 14 років, 
не несе відповідальності за завдану нею шкоду ); об-
межена (на підставі рішення суду обмежуються ци-
вільна дієздатність особи); визнання фізичної особи 
недієздатною (на підставі рішення суду може бути 
визнана як повнолітня особа, так і особи від 14-18 
років) [6, 3 с. 48].

У медичній практиці застосовуються методи 
профілактики, діагностики, лікування, реабілітації 
та лікарські засоби, дозволені до застосування цен-
тральним органом виконавчої влади у сфері охорони 
здоров’я. Нові методи профілактики, діагностики, 
лікування, реабілітації та лікарські засоби, які зна-
ходяться на розгляді в установленому порядку, але 
ще не допущені до застосування, можуть використо-
вуватися в інтересах вилікування особи лише після 
отримання її письмової згоди. До осіб віком до 14 
років (малолітніх осіб) зазначені методи та засоби 
можуть використовуватися за наявності письмової 
згоди їх батьків або інших законних представників, 
а щодо особи віком від 14 до 18 років – за її письмо-
вою згодою та письмовою згодою її батьків або ін-
ших законних представників; щодо особи, цивільна 
дієздатність якої обмежується, – за її письмовою зго-
дою та письмовою згодою її піклувальників; щодо 
особи, визнаної у встановленому законом порядку 
недієздатною, – за письмовою згодою її законного 
представника. При отриманні згоди на застосування 
нових методів профілактики, діагностики, лікуван-
ня, реабілітації та лікарських засобів, які знаходять-
ся на розгляді в установленому порядку, але ще не 
допущені до застосування, особі та (або) її законно-
му представнику повинна бути надана інформація 
про цілі, методи, побічні ефекти, можливий ризик та 
очікувані результати.

Підзаконні нормативно-правові акти, які затвер-
джують порядок отримання «інформованої згоди» 
у пацієнтів дитячого віку: Наказ МОЗ України від 
02.06.2009р. № 382 «Про затвердження Тимчасових 
стандартів надання медичної допомоги підліткам 
та молоді», Наказ МОЗ України 31.12.2009 № 1086 
«Про затвердження форми первинної облікової до-
кументації N 063-2/о «Інформована згода та оцінка 
стану здоров’я особи або дитини одним з батьків 
або іншим законним представником дитини на про-
ведення щеплення бо туберкулінодіагностики» та 
Інструкції щодо її заповнення», Наказ МОЗ України 
від 27.08.2010 р. № 728 «Про диспансеризацію на-
селення». 

Отже, поняття інформованої згоди чітко визнача-
ють науковці, законодавець забезпечує необхідними 
нормативними документами, що врегульовують про-
цес підписання згоди, залишається лише щоб процес 
реалізації даних правовідносин між медичними пра-
цівниками та пацієнтами набував чіткого узгоджен-
ня, визначеного порядку безпосередньо в медичних 
закладах. 
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