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ЩОДО ПРАВОВОЇ КВАЛІФІКАЦІЇ ІНФОРМОВАНОЇ  
ЗГОДИ ПАЦІЄНТА НА МЕДИЧНЕ ВТРУЧАННЯ 

Питання інформованої згоди на медичне втручання є наріжним 
каменем всієї системи юридичного забезпечення медичної діяльності. 
Воно пов'язане з юридичним підтвердженням згоди пацієнта на 
медичне втручання – чи це є медичний експеримент, чи прове-
дення штучного переривання вагітності або видалення хробако-
подібного відростка (апендикса). Значущість цього питання підк-
реслюється увагою до нього законодавця – на сьогоднішній день 
більшість нормативно-правових актів у сфері охорони здоров'я, 
що стосуються як загальних, так і окремих питань медицини, міс-
тять положення про інформовану згоду. У той же час, якщо розгля-
дати велику кількість судових позовів із приводу несприятливих нас-
лідків медичних втручань, більш ніж у половині з них можна віднайти 
погрішності в процедурі одержання інформованої згоди пацієнта на 
медичне втручання.  

Кожна людина має право на свободу вибору в багатьох областях 
суспільних відносин. У сфері охорони здоров'я для пацієнта – людини, 
що звернулась по медичну допомогу, положеннями законодавчих ак-
тів передбачена можливість вибору методів діагностики та лікування. 
Тим самим підкреслюється важливість рівноправної участі пацієнта в 
процесі лікування свого захворювання.  

Інформована згода пацієнта на медичне втручання являє со-
бою досить складний медико-правовий феномен, що відбиває за-
гальні процеси переходу до договірного регулювання найбільш 
складних видів відносин у сфері медичної допомоги. Особливої 
актуальності одержання та фіксація інформованої згоди набува-
ють у зв'язку зі стрімким розвитком технологій медичних втру-
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чань, що мають як високий лікувально-діагностичний потенціал, 
так і потенціал ятрогеній. У зв'язку із цим зростає обсяг зобов'я-
зань послугодавця перед пацієнтом у сфері інформаційного за-
безпечення щодо можливості прийняття споживачем обґрунтова-
ного й усвідомленого рішення [1, ст. 59–63]. 

Проблема інформованої згоди є одночасно і фактором реалізації 
прав пацієнта при одержанні медичної допомоги, і засобом профіла-
ктики виникнення юридичних конфліктів. Комплексний, багатоас-
пектний характер обумовлює складність і неоднозначність підходів до 
інтерпретації та правового значення інформованої згоди. Необхідно 
насамперед зупинитися на тлумаченні суті даного поняття. Як відо-
мо, якісне визначення має велике значення в адекватному розу-
мінні розглянутого явища [2, ст. 129–135]. 

С. Г. Стеценко визначає інформовану згоду на медичне втру-
чання як «добровільне прийняття пацієнтом запропонованого ва-
ріанта лікування, засноване на одержанні ним прямої, об'єктив-
ної та всебічної інформації щодо майбутнього лікування, його мо-
жливих ускладнень та альтернативних методів лікування» 
[3, ст. 198]. 

Так, відповідно до статті 39 Основ законодавства України про 
охорону здоров'я (далі «Основи») лікар перед початком лікування 
зобов'язаний пояснити пацієнтові в доступній формі стан його 
здоров'я, мету запропонованих досліджень і лікувальних заходів, 
прогноз можливого розвитку захворювання, в тому числі наявно-
сті ризику для життя і здоров'я. Пацієнт має право на ознайом-
лення з історією своєї хвороби та іншими документами, що мо-
жуть слугувати для подальшого лікування, робити виписки, ксе-
рокопії. Згідно зі 43 ст. 43 Основ, згода інформованого відповідно 
до ст. 39 Основ пацієнта необхідна для застосування методів діа-
гностики, профілактики та лікування. Проте у невідкладних ви-
падках, коли загроза життю хворого є наявною та реальною, зго-
да хворого або його законних представників на медичне втручан-
ня не потрібна. Окрім цього, якщо відсутність згоди може призве-
сти до тяжких для пацієнта наслідків, лікар зобов'язаний йому це 
пояснити. Якщо і після цього пацієнт відмовляється від лікування, 
лікар має право взяти від нього письмове підтвердження, а у разі 
неможливості його одержання – засвідчити відмову відповідним 
актом у присутності свідків [4]. 

Проте у нашій країні протягом тривалого часу одержання 
згоди на здійснення того або іншого виду діагностики, лікуван-
ня не мало юридичного змісту і на практиці застосовувалося рід-
ко. Як правило, сам факт звернення громадянина до лікувально-
профілактичної установи свідчив про його згоду на той або ін-
ший метод лікування. У свою чергу процес інформування не був 
обов'язком медичного працівника. Справедливості заради слід 
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відзначити, що історично сформований патерналістський тип 
взаємин між лікарем та пацієнтом обумовлював досить рідку за-
цікавленість пацієнта в одержанні такої інформації. Йшлося про 
довіру до лікаря як до фахівця. Така тенденція існує й у цей 
час, багато пацієнтів не прагнуть користуватися наданим їм 
правом на одержання інформації про медичне втручання, а по-
кладаються на знання, уміння, навички і професіоналізм лікаря 
[5, ст. 13–19]. 

На поширення терміна «інформована згода» вплинув судовий 
позов М. Сальго проти Стендсфорского Університету (США 1957). 
Пацієнт, паралізований у результаті транслюмбальної аортографії, 
виграв даний процес. У суді з'ясувалося, що якби хворий був ін-
формований про можливості такого ускладнення, то він не дав би 
згоди на проведення аортографії. 

Історично поняття «інформована згода» формується в ході ро-
боти 1-го Військового Трибуналу США в Німеччині, що поряд із 
вироком у справі «медиків» у 1947 році підготував документ, що 
дістав назву «Нюрнберзький Кодекс»1. Нюрнберзький Кодекс став 
першим міжнародним «Зведенням правил про проведення експе-
риментів на людях». У пункті першому даного Кодексу вперше 
використовується поняття «добровільна згода» особи, залученої до 
медичного експерименту. Згодом це поняття починає використо-
вуватися в практиці судочинства США та зв'язується з певним 
порядком судових розглядів справ про відшкодування шкоди, за-
подіяної недбалим лікуванням. З прийняттям Хельсінкської де-
кларації 1964 р. виникає сам термін informed consent і відповідна 
йому практика визнання обов'язку лікаря повідомляти пацієнта 
про ризик медичного втручання, про альтернативні форми ліку-
вання, перш ніж він погодиться на медичне лікування. І якщо у 
50-х роках інформація мала професійний характер, то в 70-х ро-
ках для інформації був уведений «орієнтований на пацієнта» кри-
терій (patientoriented), відповідно до якого інформація повинна 
бути подана в загальнодоступній формі та містити три парамет-

                                                        
 

1 Нюрнберзький процес (1946–1947 рр.) розкрив факти жахливих за своєю жор-
стокістю та за власним розмахом медичних експериментів над людиною, коли вели-
чезне число в'язнів концентраційних таборів, в основному не німецького походжен-
ня, використовувалися для науково-дослідних цілей та медичних дослідів. Наприкі-
нці серпня 1947 р. Перший військовий трибунал США, що діяв за домовленістю із 
союзниками та за наказом американської адміністрації в Німеччині, виніс вирок у 
справі «медиків». Нюрнберзький кодекс – це перший в історії міжнародний звід 
правил про проведення експериментів на людях, що виник у результаті усвідомлен-
ня волаючої невідповідності деяких видів медичних експериментів на людині етич-
ним принципам медичної професії та людської моралі. 
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ри: характеристику мети лікування, можливого ризику та існую-
чих альтернатив пропонованому лікуванню. У судовій практиці 
США інформована згода й у цей час є правовим критерієм того, 
чи турбувався лікар про пацієнта і якою мірою. 

Відповідно до законодавства США та прийнятих професійних 
норм, хворий, що дає письмову згоду на проведення лікувально-
діагностичних заходів, повинен: бути здатний приймати рішення; 
володіти достатньої для ухвалення рішення інформацією; бути ві-
льним в ухваленні рішення. Хворий повинен мати достатній інте-
лект для того, щоб зробити свій вибір і повідомити про нього, об-
робити отриману інформацію, оцінити ситуацію та її наслідки для 
власного життя [6, ст. 121–125]. 

На нашу думку, повністю усвідомити ризик майбутнього ліку-
вання здатний тільки сам лікар, який має певний досвід, 
пов’язаний із настанням трагічних наслідків. Крім того, він пови-
нен бути знайомий із лікувальною практикою у своїй галузі, як ві-
тчизняною, так і закордонною. І правильно вчиняють ті лікарі, 
які, знаючи про смертельний ризик майбутньої операції, про свої 
обмежені можливості, відмовляються від її проведення, шукають 
альтернативні методи лікування або радять пацієнтам звернутися 
до закордонних, більш досвідчених лікарів. Цим вони роблять па-
цієнтові величезну послугу, фактично рятуючи йому життя. 

Вирішення питання про те, яка саме інформація є необхідною 
і достатньою, входить до компетенції лікарів та юристів. В амери-
канських судах використовують три стандарти. Спочатку засто-
совувався професійно-орієнтований підхід, відповідно до якого 
лікар повинен повідомляти хворому те, що повідомляють своїм 
хворим його колеги, що мають гарну репутацію. Пізніше більшість 
юристів стала використовувати стандарт розсудливої людини: лі-
кар зобов'язаний повідомляти про все, що хотіла б знати «розсуд-
лива людина», що опинилася на місці хворого. 

Після прийняття Лісабонської декларації про права пацієнта у 
1981 р. та Декларації про політику в області забезпечення прав 
пацієнта у Європі 1994 р. став застосовуватися й суб'єктивний, 
орієнтований на конкретного хворого підхід, що вимагає надання 
всіх відомостей, які той хоче одержати. Інформація, імовірно, по-
винна диференціюватися й залежно від того, про якого пацієнта 
йде мова: про пацієнта-медичного працівника, добре обізнаного 
про характер захворювання та найбільш ефективні методи ліку-
вання; про пацієнта, що неодноразово переносив хірургічні опе-
рації; або про пацієнта, що вперше звернувся за медичною допо-
могою; про пацієнта-підлітка. 

Необхідна для хворого інформація повинна містити такі обо-
в'язкові відомості: обґрунтування лікування, прогноз в разі його 
відсутності; передумови для використання лікувального методу, 
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що рекомендується; основні очікувані результати лікування та об-
говорення тих особливостей хворого, які можуть вплинути на ре-
зультат; основні небезпечні наслідки лікування, включаючи ймо-
вірність і час прояву можливих побічних ефектів; обговорення 
альтернативних лікувальних методів. Стан хворого має не зава-
жати користуванню одержаною інформацією і вільному прийнят-
тю рішень. 

Багато хворих і лікарі – не хірурги насторожено ставляться до 
операцій, незалежно від пов'язаного з ними ризику. Низька, але 
відчутна ймовірність таких наслідків, як смерть на операційному 
столі або тромбоемболія легеневої артерії в післяопераційному пе-
ріоді, може спонукати хворого до відмови від операції. Усім відо-
мий ефект – наполовину порожньої, наполовину повної склянки: 
лікар може підкреслювати або 5%-ву імовірність смерті, або 95%-
ву ймовірність виживання. Від того, що саме він виділить, багато 
в чому залежить рішення хворого. 

Отже, процес вироблення тактики лікування містить у собі два 
самостійних, але тісно пов'язаних етапи: вироблення лікарських 
рекомендацій та одержання від хворого письмової згоди на про-
ведення відповідних лікувальних заходів [6, ст. 129–131]. 

С. Г. Стеценко формулює основні організаційно-правові прин-
ципи інформованої згоди. До них відносяться: 1) інформована 
згода – це право пацієнта та обов'язок медичного працівника, що 
здійснює медичне втручання; 2) інформовану згоду необхідно 
одержувати на будь-який варіант медичного втручання; 3) одер-
жання інформованої згоди свідчить про повагу до прав і закон-
них інтересів пацієнта; 4) інформована згода обумовлює активну 
участь самого хворого в процесі лікування; 5) завдяки інформова-
ній згоді підвищується ступінь відповідальності лікаря при надан-
ні медичних послуг. Надавана лікарем інформація повинна місти-
ти відомості про: стан здоров'я пацієнта; результати проведеного 
обстеження; діагноз захворювання; мету медичного втручання, 
його тривалість; прогноз захворювання з лікуванням і без нього; 
наслідки медичного втручання; наявні методи лікування даного 
захворювання; ризики майбутнього медичного втручання; права 
пацієнта та основні способи захисту [3, ст. 200–201]. 

Принципово важливим є питання про те, як визначається ме-
дична процедура договором про надання медичних послуг. Для 
того, щоб зафіксувати інформовану згоду пацієнта на те чи інше 
медичне втручання, у договорі рекомендується вказати чітку на-
зву надаваної послуги. У разі, якщо така назва не до кінця «про-
ливає світло» на медичний зміст послуги, бажано вказати також її 
основні характеристики (наприклад, мезотерапія – це ін'єкційна 
методика, заснована на введенні лікувального препарату в шкіру 
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за допомогою множинних мікроін'єкцій на рівень середньої час-
тини (дерма, мезодерма) на глибину 3 мм). 

Варто позначити і гіпотетичний результат, якого бажають до-
могтися сторони. В одних випадках це можна зробити, включив-
ши в текст договору відповідне формулювання, в інших – прик-
лавши до договору як його невід'ємну частину комп'ютерний ві-
деопрогноз. Тут, однак, дуже важливим є попередити пацієнта 
(зафіксувати це в договорі), що в медицині не завжди вдається 
досягти стовідсоткової відповідності прогнозу та результату. Крім 
того, позначаючи гіпотетичний результат, варто згадати й умови 
його досягнення, а також обставини, які можуть цьому досягнен-
ню перешкодити (наприклад, тривале перебування на сонці, під-
няття пацієнтом ваг тощо). 

Принципово важливим є вказати в договорі можливі усклад-
нення, включаючи ускладнення загальномедичного характеру. У 
багатьох випадках клініки підписують із пацієнтами документи, 
що містять перелік ускладнень, які можуть стати наслідком меди-
чного втручання. Безумовно, це правильно. Однак не слід забува-
ти й про те, що факт зазначення у договорі з пацієнтом можливих 
ускладнень не звільняє клініку від відповідальності, якщо такі 
ускладнення настали з вини лікаря. 

У договори про надання медичних послуг обов'язково, крім ос-
новних умов, деякі зобов'язання варто виписувати окремо. На-
самперед це стосується обов'язку пацієнта надати інформацію 
про стан свого здоров'я, включаючи інформацію про відомі йому 
протипоказання до застосування тих або інших методів лікування 
або лікарських препаратів. Найчастіше без виконання пацієнтом 
цього зобов'язання лікар теж не зможе сумлінно виконати свої 
професійні обов'язки, не порушуючи принципу «не нашкодь»! На-
приклад, для того, щоб вирішити питання, чи можна робити паці-
єнтові ін'єкції ботокса, лікареві необхідні дані офтальмологічного 
анамнезу пацієнта. Незайвим буде включити в договір і положен-
ня, що передбачає обов'язок пацієнта дотримуватись режиму та 
виконувати приписи лікаря. Варто проінформувати пацієнта і 
про те, що у разі порушення медичних рекомендацій відповідаль-
ності за його здоров'я лікар не несе. 

Особливістю інформованої згоди є не тільки наявність супере-
чки, що може бути між об'єктивними медичним показаннями й 
побажаннями хворого, але й принципове ухвалення суб'єктивного 
рішення пацієнта іноді зі свідомо необ'єктивними підставами. У 
зв'язку із цим роль лікаря в системі взаємин по типу «інформова-
на згода» полягає в рішенні трьох завдань. Перше, – це побудова й 
подача інформації, яка повинна привести пацієнта до вибору ві-
рного рішення й при цьому повинна бути вільною від елементів 
примуса та маніпуляції. Друге – прийняття й визнання автоном-
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ного рішення пацієнта. Третє – сумлінне здійснення обраного па-
цієнтом втручання. 

Для більшої впевненості та спокою у своєму подальшому житті 
лікареві насамперед потрібно: документувати інформування паці-
єнта – доказ проведення необхідних роз'яснень та обговорення лі-
кування з моменту його звернення до лікаря та до рекомендацій 
після проведеного лікування; сумлінно документувати всі прове-
дені дослідження та їхні результати – для доказу того, що він про-
вів повноцінну діагностику; документувати всі маніпуляції, приз-
начення, проміжні огляди та неухильно дотримуватися розробле-
них стандартів медичної допомоги – для доказу того, що він пра-
вильно та вчасно виконав всі етапи лікування та необхідні проце-
дури. Тому особливу увагу слід приділяти своєчасному, грамотно-
му і скрупульозному веденню медичної документації, повноцін-
ному і доступному роз'ясненню всіх деталей передбачуваної ме-
дичної послуги та її наслідків, і належне виконання цієї послуги.  

До позитивних моментів оформлення інформованої згоди паці-
єнтів у письмовій формі Гудушина О. Ю. та Тарасова Ю. І. відно-
сять такі: підвищення рівня відповідальності лікаря, підхід лікаря 
до виконання своїх обов'язків, у тому числі й суто лікарських, стає 
більш серйозним; письмова форма згоди пацієнта на медичне 
втручання – це не тільки доказ у суді проти необґрунтованих позо-
вів про відшкодування шкоди здоров'ю, але й своєрідна профілак-
тика таких позовів: інформований пацієнт не почувається обману-
тим. Серед негативних моментів вищевказані автори відзначають, 
що найчастіше підхід до оформлення згоди пацієнта є формаль-
ним: після прийому або перед дослідженням лікар просить пацієнта 
розписатися, а він навіть не розуміє, за що [7, с. 41–44]. 

На нашу думку, пацієнт повинен бути проінформований не 
тільки про характер свого захворювання та методи лікування, але 
й про те, кому він довіряє своє життя та здоров'я, йдеться про ві-
домості щодо кваліфікації лікаря, як часто в його практиці зустрі-
чалися трагічні наслідки та інші відомості. Адже письмове інфор-
мування пацієнта має на меті охорону його життя та здоров'я, а 
не захист лікарів від необґрунтованих позовів і від обов'язку від-
шкодувати збиток, заподіяний життю та здоров'ю пацієнта. 

Письмова згода пацієнта на операцію має велике значення для 
попередження лікарських помилок та заподіяння шкоди життю 
та здоров’ю пацієнта. Добре інформований про можливі усклад-
нення та загибель внаслідок майбутньої операції, пацієнт скоріше 
просто від неї відмовиться. Більше значення для попередження 
несприятливих наслідків має не письмова згода пацієнта, за до-
помогою якої лікарі знімають із себе відповідальність за тяжкі на-
слідки медичного втручання, а укладення письмового договору 
між пацієнтом, його родичами з одного боку, та лікарем, медич-
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ною установою – з іншого, з викладенням всіх прав, обов'язків та 
відповідальності сторін за якість і наслідки медичного втручання.  

Для того, щоб концепція інформованої згоди стала реальним 
правовим засобом запобігання юридичних конфліктів, уявляється 
необхідним також проведення організаційних заходів, що сприя-
ють впровадженню інформованої згоди. Організаційні проблеми 
впровадження в практику охорони здоров'я принципу інформо-
ваної згоди є вкрай важливими хоча б тому, що від їхнього вирі-
шення залежить подальше плідне впровадження цього принципу 
в повсякденну діяльність медичних організацій. Нормативне за-
кріплення будь-якого механізму ще не завжди припускає збіг за-
думу законодавця з реально одержуваними результатами. Саме в 
даному ракурсі необхідно розглядати основні проблеми організа-
ційного характеру в питаннях інформованої згоди на медичне 
втручання, серед яких: фактор часу, презумпція згоди, формуляр 
вираження інформованої згоди. Фактор часу є важливим з тієї об-
ставини, що лікареві доведеться витрачати свій час не тільки на 
питання діагностики, пошуків варіантів лікування захворювання, 
але й на сам процес інформування та відображення згоди пацієн-
та в документації. Презумпція згоди на деякі нескладні медичні 
процедури, що характеризуються низьким ступенем імовірності 
ускладнень, уявляється необхідною. Це почасти пов'язано і з фак-
тором часу, а також із профілактикою зайвої формалізації сфери 
надання медичної допомоги. Доцільним є на рівні підзаконного 
акту Міністерства охорони здоров'я, що деталізує Основи, сфор-
мулювати вичерпний перелік медичних процедур, виконання 
яких не вимагає інформованої згоди. [3, с. 209–210]. Гарним при-
кладом формалізації інформованої згоди є письмово підписана та 
датована форма Інформованої Згоди (ICH Harmonized Tripartite 
Guideline for GCP) затверджена Хельсінкською декларацією. Ство-
рення вітчизняного нормативного акту щодо формалізації інфор-
мованої згоди в письмовому стандартному формулярі дозволить 
лікарям заощадити робочий час та полегшити розуміння пацієн-
том викладеної в ньому інформації. 

Не зважаючи на існуючі проблеми, видається, що впрова-
дження у повсякденну практику доктрини інформованої згоди є 
потребою часу. Це дозволить створити реальну основу, при якій 
система охорони здоров'я громадян буде функціонувати в умовах 
дотримання й поваги прав та гідності людини. При цьому знижу-
ється потенційна ймовірність виникнення юридичного конфлікту 
між суб'єктами медичних правовідносин. 
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СПІВВІДНОШЕННЯ ІСТОТНИХ УМОВ  
ДОГОВОРУ З ІНШИМИ ДОГОВІРНИМИ УМОВАМИ 

Вчені радянського періоду, наприклад, О. С. Іоффе, безперечно 
і чітко розділяли істотні, звичайні, випадкові умови. Зазначалося, 
що, на відміну від істотних умов, випадкові та звичайні умови не 
впливають на факт укладення договору [1, с. 388]. Втім, останнім 
часом законодавче регулювання вказує на те, що випадкові умо-
ви як такі не виділяються, окремими вченими визначаються умо-
ви договору, що не вписуються у традиційну «тріаду» й мають 
власні назви. Позиції щодо цього питання потребують досліджен-
ня та узгодження, що робить актуальним виявлення підходів що-
до істотних умов договору. Отже, виникає питання про їх роль та 
співвідношення з істотними умовами договору.  

Проблемним є також аналіз і систематизація накопичених 
знань щодо істотних умов договору, порівняння їх з іншими дого-
вірними умовами та відмежування перших та других. 

Серед останніх досліджень щодо істотних умов договору слід 
визначити ті, що тою чи іншою мірою торкалися істотних умов 
окремих договорів. Як приклад можна навести праці Е. М. Гра-
мадського [2], В. А. Васильєвої [3], І. І. Килимник [4], А. В. Чуч-
ковської [5], але загальнотеоретичного підходу щодо таких умов у 
сучасній цивілістиці не вироблено.  

Окремі дослідження істотних умов договору у сучасній цивіліс-
тиці не проводились. Останнім часом лише у Росії виконано одну 
роботу за темою: «Істотні умови договору міжнародної купівлі-
продажу товарів» [6]. При цьому проблематика виявлення природи 
формування загальних підходів до розуміння істотних умов догово-
ру на базі нового цивільного законодавства залишається нероздро-
бленою та актуальною. Все це породжує необхідність формування 
загальнотеоретичних підходів до визначення істотних умов догово-
ру, що й зумовлює необхідність цього дослідження. Це буде базою 
для адекватного розуміння, систематизації істотних умов договору 
та передумовою для формування їх сучасної концепції.  

Метою цієї статті є визначення специфіки істотних умов дого-
вору порівняно з іншими договірними умовами. Завданнями, що 
сприяють досягненню цієї мети, є визначення сучасних підходів 
та аналіз публікацій, законодавчих актів до умов договору та ви-


