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Введение

В настоящее время, учитывая требования и достижения современной медицины и социально-гуманистические ожидания общества, в значительной степени укрепляется понятие о правах пациента в контексте реализации универсальных этических принципов, которые в свою очередь являются основой для выработки моральных норм поведения врача с пациентом.

Хельсинкская декларация Всемирной медицинской ассоциации 1964 года (с изменениями и дополнениями на 2008 год) относит к числу основных принципов биоэтики принцип автономии личности и конфиденциальности (здесь и далее – курсив автора)
. 
Принцип автономии личности предполагает, что человеческая личность – это безусловная ценность, и принятие добровольного решения пациентом о его дальнейшей судьбе основано «на взаимном уважении врача и больного и их активном совместном участии в этом процессе, требующем компетентности и информированности пациента»
. Инструментом реализации данного принципа является информированное согласие, требованием которого является безусловное соблюдение прав пациента на информацию о состоянии здоровья, способах и методах лечения заболевания, риске и возможных осложнениях.  
Информированное согласие - это результат взаимодействия врача и пациента, который предполагает наличие ряда особенностей, например, учет в процессе коммуникации психического состояния пациента, уровня его культуры, национальных и религиозных отличительных черт, тактичность врача, его моральные качества и способность донести всю необходимую информацию до пациента и убедиться в том, что она правильно им воспринята. 
Хрестоматийным и показывающим в исторической ретроспективе актуальность данной проблематики является пример, описанный А.Р. Лурия еще в 1944 году, когда больной впал в депрессивное состояние после того, как врач назначил ему томографическое исследование. Причиной этому было то, что на вопрос пациента о сути манипуляции, врач ответил: «Это такой рентгенологический разрез легких», а дома больной, неправильно восприняв информацию, сказал, что «ему будут резать легкие рентгеном»
.

Как отмечал Генри Мэн, при развитии общества важную роль начинают играть права и свободы людей и их волеизъявления при принятии юридически значимых решений
. В современном постиндустриальном обществе, главной концепцией которого является развитие информационного общества, важность и роль информации нельзя переоценить. Новые открытия в области генетики и биологии, появление современных информационных технологий  породили ряд проблем, которые связаны, среди прочего, с надлежащей реализацией на практике законодательно закрепленного права человека на информацию. 
Для того чтобы пациент имел возможность самостоятельно принять решение о дальнейших медицинских вмешательствах и лечении в целом, необходимо обеспечить ему полное информирование и что немало важно, убедиться в адекватности восприятия пациентом информации, оформленной в информированном добровольном согласии. 

Медицинские работники, в процессе оказания медицинской помощи, сталкиваются с целым рядом проблем, не позволяющих в полной мере реализовать на практике соответствующее действующему законодательству право пациента на информированное добровольное согласие, среди которых, недостаток временного ресурса, неготовность врачей признавать право пациентов на самостоятельное принятие решений, неспособность и нежелание самих пациентов защищать свои права, неправильная установка больного на взаимоотношения с врачом, а также распространенный в современной мире синдром хронической усталости и “эмоционального выгорания” у врачей. 
Таким образом, пристального внимания и должной научной разработки заслуживает ряд вытекающих из принципа информированного согласия взаимосвязанных методологических проблем, в частности, вопрос объёма и поиска оптимального способа предоставления информации пациенту для получения согласия на медицинское вмешательство, а также учет особенностей пациента к восприятию и осознанию медицинской информации.

Существенный вклад в исследование проблемы предоставления информации в рамках получения информированного добровольного согласия внесли А.Н. Пищита, А.Е. Климов, С.Б. Базаров, С.В.Ерофеев и И.С. Ерофеева, Е.Б. Казакова и др. Их работы в значительной мере способствовали исследованию данных проблем. Однако в работах этих ученых, а также, в другие исследования, посвященных вопросам информирования пациентов, по большей части охватывается только рассмотрение проблем соблюдения порядка и формы информированного согласия, но не рассматривается комплексная проблема процесса информированного согласия на медицинское вмешательство, а именно надлежащего предоставления информации и получения осознанного согласия пациента.
В свете указанных обстоятельств, предлагаемое исследование приобретает особую актуальность. Отсутствие понимания того факта, что проблема информированности пациента является комплексной, включающей в себя правовые, медицинские и социальные аспекты, затрудняет реализацию принципа информированного согласия на практике. 

Цель настоящего исследования состоит в том, чтобы выявить правовую природу информированного добровольного согласия, условия и цели его получения, причины не соблюдения принципа информированного согласия и последствия, возникающие в таком случае для пациента и врача. 
Для достижения указанной цели необходимо решить ряд задач:

1) изучить теоретические основы взаимодействия врача и пациента;

2) проанализировать доктринальные подходы, касающиеся порядка и способа предоставления информации в рамках получения информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство, а также правовую природу и значение такого согласия;

3) изучить нормативное регулирование порядка предоставления согласия на медицинское вмешательство и выявить проблемы, возникающие на практике;

4) изучить решения судов Российской Федерации, а также Европейского суда по правам человека по рассмотрению дел, в которых затрагивается указанная проблематика и сформулировать выводы по изученным делам;

5) сформулировать конкретные предложения по решению указанных проблем.
Методологическую основу настоящего исследования составляют общенаучные методы дедукции, индукции, анализа, синтеза, а также формально-юридический, сравнительно-правовой и иные методы.

В первой главе автор рассматривает основные принципы правового регулирования взаимодействия врача и пациента с учетом требований законодательства об информировании пациента. Во второй главе автор раскрывает юридические особенности информированного добровольного согласия с учетом судебной практики Европейского суда по правам человека и судов РФ и порядок отзыва согласия. 

В заключении даются выводы исследования и предлагаются конкретные пути решения имеющихся проблем.
Глава 1. Основные принципы правового регулирования взаимодействия врача и пациента
§ 1. Общая характеристика отношений между врачом и пациентом по поводу лечения
Предпосылкой решения правовых проблем, возникающих при получении у пациента информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство, является рассмотрение теоретических, психологических, социальных и медицинских основ взаимодействия врача и пациента.

Основы будущего взаимодействия врача и пациента формируются еще до первой встречи в кабинете врача. На то, каким оно будет, влияет информация, собранная пациентом о враче, репутация и статус медицинской организации, в которую обратился больной, а также уровень сервиса и обслуживания в ней. Все это воздействует на эмоциональное и психологическое состояние человека на момент обращения к врачу и в последующем, безусловно, отразится на том, каким образом будет выстраиваться коммуникация, насколько правильно будет осознаваться и восприниматься информация, адресованная пациенту. 

Оптимальным результатом взаимодействия врача и пациента является установление отношений на основе взаимопонимания, уважения и доверия, а также терапевтического сотрудничества, итогом которого является получение информированного добровольного согласия пациента на медицинское вмешательство. 

Безусловно, на дальнейшее сотрудничество влияет модель, избранная врачом для выстраивания взаимоотношений с пациентом. В доктрине предложены различные классификации данных моделей
, но наиболее актуальной, представляется спецификация, предложенная Робертом Вичем, по мнению которого, существует 4 модели: 

· Техническая (инженерная) – данная модель расценивает пациента как «неисправный механизм, нуждающийся в починке»
, личность пациента врачом-ученым не учитывается. За результат лечения врач и пациент несут солидарную ответственность. 

· Патерналистская (сакральная) – заключается в построении административно-командных отношений, мнение больного, как правило, не учитывается ввиду отсутствия специальных знаний у больного, а врач лучше знает оптимальный путь решения проблем. 
· Коллегиальная (модель информированного согласия) – в такой ситуации врач и пациент расцениваются как равноправные коллеги, считается, что врач, информирует больного о его болезни и получает от него согласие на вмешательство, таким образом, реализуется право пациента на свободу выбора. 

· Контрактная – в данном случае взаимодействие врача и пациента осуществляются на принципах заключенного договора на оказание медицинских услуг, здесь субъекты действуют на основе коррелирующих прав и обязанностей, ожидая взаимной выгоды
. 

Очевидно, что одномоментный переход от советского патернализма, укоренившегося в сознании многих врачей и пациентов и существовавшего в качестве основы для выстраивания отношений в сфере здравоохранения и до сих пор процветающего в некоторых медицинских организациях, не возможен. Однако с развитием общества и отношений в сфере медицины в Федеральном законе от 21.11.2011 № 323-ФЗ (ред. от 07.03.2018) «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (далее - ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ») были зафиксированы права пациента на информацию, на отказ от медицинского вмешательства, что подразумевало переход к коллегиальной модели взаимодействия. Основы контрактной модели получили развитие в положениях Закона РФ от 07.02.1992 № 2300-1 (ред. от 01.05.2017) «О защите прав потребителей» (далее – Закон «О защите прав потребителей») и Постановления Правительства РФ от 04.10.2012 № 1006 «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг» (далее – «Правила предоставления  платных услуг»). 

Также в ст. 32 Кодекса профессиональной этики врача Российской Федерации закреплено, что «взаимоотношения врача и пациента должны строиться на партнерской основе и принципах информационной открытости»
, что соответствует провозглашению коллегиальной модели взаимоотношений врача и пациента. Исполнение данной модели на практике обеспечивает реализацию общеотраслевых принципов гуманизма, законности и охраны достоинства личности, а также отраслевых принципов соблюдения прав граждан в сфере охраны здоровья и обеспечение связанных с этими правами государственных гарантий (п. 1 ст. 4 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ») и приоритета интересов пациента при оказании медицинской помощи (п. 2 ст. 4 выше указанного ФЗ).
С точки зрения биоэтики пациент может принимать ту модель взаимоотношений с врачом, которая базируется на его мировоззрении и системе ценностей. На практике многие пациенты не могут понять то, что говорят им врачи, особенно, если речь идет о методах лечения и о возможных рисках, поэтому врач должен выбрать такую модель общения, которая позволит наилучшим образом донести информацию до пациента и обеспечит ее восприятие и осознание с учетом индивидуальных особенностей пациента. Например, при инфаркте миокарда рекомендуют в начале лечения использовать патерналистскую модель с директивным стилем общения, а позже - сотрудничество
.

Для достижения цели информированности пациентов о диагнозе, прогнозе, рисках и результате лечения влияет коммуникативная компетентность врача, как профессионально значимое качество. Одними из самых распространенных ошибок, возникающий в процессе вербальной коммуникации, являются неумение устанавливать контакт, неумение слушать и слышать позицию партнера, игнорирование эмоционального и психологического состояния, использование неконструктивных способов влияния на партнера (манипуляция, принуждение) и т.д. 

Психологическая сторона отношений “врач – больной” важная составляющая медицинского процесса, поэтому эффективное взаимодействие и общение – это центральное звено в достижении удовлетворенности врача и пациента лечебным процессом. Пациент ориентируется не только на профессионализм, но и на личностные качества врача: насколько он внушает доверие и уважение, внимателен и отзывчив, умение врача доносить информацию обеспечивает не только взаимопонимание, но и эффективность в достижении намеченных целей лечения.

Указанные обстоятельства влияют на процесс коммуникации врача с пациентом: то, что будет сказано врачом, в каком объеме, каким образом, а самое главное, как будет воспринято и осознано адресатом, какие юридические последствия наступят для сторон в результате подписания информированного согласия. Таким образом, возникают две взаимосвязанные проблемы – это проблемы, возникающие при  предоставлении информации врачом, и проблема восприятия пациентом медицинской информации, а факторы, влияющие на это, подлежат детальному анализу.
Факторы, влияющие на надлежащее предоставление информации врачом и восприятие пациентом такой информации

В середине прошлого века А.Р. Лурия в своем исследовании описал злободневный случай неправильного восприятия больным информации вследствие недобросовестного отношения врачей к ее предоставлению. Молодой врач диагностировал у пациентки повышенное артериальное давление и спросил, как она так живет, сказав, что ей нужно беречь себя, ведь у нее могут лопнуть сосуды головного мозга. После такого сообщения женщина впала в глубокую депрессию и  была прикована к постели на долгое время.
Другой случай имел место, когда больной узнал от врача, что у него «сморщиваются сосуды в голове». До этого он страдал умеренными невротическими расстройствами, а по​сле такого сообщения впал в тяжелую депрессию
.

Мы видим, что порой при предоставлении самой безобидной информации мимика, настроение, интонация врача влияют на искаженное восприятие. В связи с чем, вполне обоснованным является тезис, что данная проблема должна регулироваться не только нормами закона, но и биоэтики и деонтологии. 

При интрепрофессиональном общении профессиональные роли адресата (пациента) и адресанта (врача) не совпадают
. Использование адресантами врачебного сленга, профессиональной терминологии, различные характеристики адресата, особенности каналов восприятия информации пациентов, различные типы информации по их значимости для субъектов
 препятствуют достижению коммуникативной цели общения, в связи с чем, на враче лежит обязанность по грамотному выбору плана коммуникативного взаимодействия в процессе предоставления информации и получения информированного согласия на медицинское вмешательство в целях выполнения обязанностей по информированию, лежащих на медицинском работнике в соответствии с законодательством РФ.
На практике данная проблема осложняется тем, что врачу трудно понять, осознал ли пациент информацию, ввиду нежелания больных показать свое непонимание, а порой и неспособности задать уточняющие вопросы по причине отсутствия специальных знаний. Однако, несмотря на это, именно на враче лежит обязанность по определению способности и компетентности пациента давать согласия на медицинское вмешательство.
Например, существует такое мнение, что «пациентов пожилого и старческого возраста необходимо рассматривать как уязвимую группу населения»
 в силу естественных психофизиологический факторов, таких как сложность восприятия и осознания новой информации, а также снижение уровня суждений, функционирования центральной нервной системы и качества мыслительных процессов. 
Согласно п. в) ст. 7 Лиссабонской декларации о правах пациента говорится, что «информация должна сообщаться в соответствии с особенностями местной культуры и таким образом, чтобы она была понятна пациенту»
. Однако в процессе коммуникации между врачом и пациентом могут возникать трудности, оказывающие влияние на эффективность лечения, на соблюдение принципа информированности. К ним относятся, как личностные проблемы (наличие психологических защитных барьеров от восприятия пациентом информации о заболевании), так и «проблемы передачи и восприятия информации (фонетический, смысловой, стилистический барьеры, непонимание логики рассуждений врача, социально-культурный барьер и др.)».

Также на соблюдение принципа информированного согласия и грамотному предоставлению информации пациенту влияют несколько факторов, среди которых можно особо отметить распространенную в современном мире профессиональную деформацию врача, синдром хронической усталости и синдром “эмоционального выгорания” медицинского работника. 
Выше описанные факторы, безусловно, негативным образом влияют на адекватное восприятие пациентами информации. Например, невнимательность врача, вызванная усталостью из-за ненормированного рабочего дня и ночных дежурств, «может привести к неосторожным высказываниям с психической травматизацией больного»
.
Существуют различные особенности восприятия информации человеком, особенно пациентом, игнорирование которых в деятельности врача недопустимо. Например, необходимо выстраивать процесс коммуникации, учитывая разнообразные каналы восприятия человеком данных, т.е. преобладающую направленность одного из органов чувств, обеспечивающих наиболее качественного усвоение и осознание поступающей информации. 
Так, выделяют аудиальный, визуальный, кинестетический и дигитический каналы. Для аудиала информация лучше усваивается через ее прослушивание, а не прочтение. Если человек что-то не понимает, он старается переспросить на месте, задать уточняющие вопросы врачу. Для визуала важно прочитать информацию, состредоточиться на зрительных образах. Таким людям для лучшего усвоения новых данных могут помочь различные брошюры и другие визуальные источники (таблицы, графики, иллюстрации, рисунки). Кинестетики воспринимают информацию через наши чувства, эмоциональные и тактильные контакты. Для таких людей важны эмоции и прикосновения к собеседнику во время беседы. Человек с ведущим дигитическим каналом усваивает информацию через логические связи. Для дигитала важно уяснить: с какой целью необходимо совершить то или иное действие и какие последствия обнаружатся при различных вариантах. 
Как отмечают психологи, также к факторам, влияющим на процесс межличностного восприятия со стороны пациента относятся следующие особенности: пол, возраст, темперамент (например, экстраверты воспринимают, интроверты - оценивают), профессия, образование, психическое состояние, ценностные ориентации, уровень социально-психологической компетентности субъекта; отношения между субъектами; ситуация, в которой происходит перцепция
.

Следует отметить, что специфика восприятия информации пациентом заключается как в наличии специальных терминов, мало понятных простым людям, так рядом стилистических и структурных недостатков текста, которые свидетельствуют о том, что даже типовые формы медицинской документации не ориентированы и содержательно не адаптированы к реальному адресату. 
Некоторые авторы считают, что врач, использующий в общении с пациентом профессиональную лексику, быстрее устанавливает психологический контакт и внушает доверие, создавая образ специалиста своего дела
, другие считают, что использование медицинского сленга обусловлено желанием скрыть или завуалировать определенную информацию от пациента для того, чтобы уменьшить риск ухудшения его состояния
. В любом случае неспециалисты воспринимают терминологию и специальную лексику в упрощенном и обобщенном варианте и им необходимы разъяснения такой информации. Врачу следует помнить, что чрезмерное использование заимствованных слов, профессионального сленга, понятного только людям одной профессии, неологизимов и архаизмов не позволяет успешно достигать коммуникативной целеустановки при общении с пациентом. 

Следует в свою очередь учитывать, что пациенту, проходящему несколько стадий психологической реакции, в отличие от других категорий получателей информации не присуще свойство константности, подразумевающее «постоянность воспринимаемой информации не зависимо от различных условий»
, в связи с чем, на разных стадиях одна и та же информация может иметь для больного диаметрально противоположный смысл и значение. 
В 2015 году в журнале Bull World Health Organ было опубликовано исследование
, посвященное пониманию участниками клинических испытаний информированных согласий в течение последних трех десятилетий. В ходе этого исследования было выявлено, что только порядка 75,8% опрошенных осознали добровольность участия в испытаниях и лишь 54,9% респондентов могли назвать хотя бы один риск, который может наступить в период или после испытания. Исследователи пришли к выводу, что за последние 30 лет понимание пациентами информации не увеличилось и главной задачей стало найти способы помочь участникам испытаний достичь полного понимания, учитывая их индивидуальные способности. 

Например, результатом исследования было то, что на понимание информации гендерная принадлежность никакие образом не влияет, а вот тяжелый и затяжной характер болезни в меньшей степени позволял понять характер медицинских вмешательств и риски, которые могут наступить. А низкий уровень образования коррелируется с недостаточным пониманием природы исследования и добровольности участия. Также исследователи пришли к выводу, что расширенные формы информированных согласий приводят к более эффективному пониманию, нежели мультимедийные подходы. Таким образом, простые, на первый взгляд, меры по улучшению читаемости форм согласий и углубленные обсуждения с пациентами оказываются лучше, чем сложные и затратные мероприятия. 

Группа ученых во главе с Shlomo A. Koyfman MD в проведенном также в 2015 исследовании
 пришла к выводу, что способность чтения большинства американцев не превышает уровня восьмого класса.  В связи с чем, основными причинами проблемы не понимания информации пациентами были выделены: чрезмерный объем согласия, сложный язык, отсутствие структуры и удобочитаемости текста. 

Представляется, что проведение в нашей стране подобного мета-анализа и исследование систематического обзора не только восприятия пациента информации, учитывая различные ковариаты, но и текстов информированных добровольных согласий на предмет их структурированности, сложности языка и удобочитаемости позволит преодолеть проблему информирования пациентов наиболее эффективно. Результаты такого исследования могут быть положены в основу разработки либо новой формы согласия, либо практических рекомендаций для врачей по предоставлению информации пациентам. 

Не стоит забывать, что врач на основании своей квалификации и опыта предоставляет пациенту варианты выбора по лечению заболевания, предоставленная информация является основой для выражения осознанной воли пациента при самостоятельном принятии им решения по вопросам перспективы лечения. Пациент должен осознавать угрозы, адекватно оценивать результаты того или иного вмешательства в свой организм с оценкой цели, ради которой оно проводится, соотносить риски и осложнения лечебно-диагностического процесса, прежде чем выразит согласие
, а согласно ст. 32 Кодекса профессиональной этики врача РФ врач «должен убедиться в том, что пациент удовлетворен полученной информацией»
. Поэтому при предоставлении информации врачу необходимо обладать психологическими навыками, которые позволят оценить «способности пациента к восприятию сложной медицинской информации»
, так и спрогнозировать его реакцию на «информацию о возможных осложнениях медицинского вмешательства или неблагоприятном исходе заболевания»
, нужно также учитывать личностные особенности пациента, избегать внушения и влияния на принятие решение, а также развивать коммуникационные навыки.

Стоит иметь в виду, что все люди очень индивидуально подходят к восприятию одной и той же информации, поэтому это необходимо принимать во внимание при определении индивидуальных способов и средств предоставления информации в процессе терапевтической коммуникации, отрицательным результатом которой может стать отказ от лечения и осуществления медицинского вмешательства. При этом стоит помнить о том, что главной конституционно значимой особенностью труда медицинских работников является достижение особой цели  - охраны здоровья и оказания надлежащей медицинской помощи конкретному пациенту
.
§ 2. Основы правового регулирования информированного добровольного согласия в Российской Федерации: понятие, правовая природа, содержание
Согласно правовой позиции, сформулированной Конституционным Судом Российской Федерации,  «здоровье человека - высшее неотчуждаемое благо, без которого утрачивают свое значение многие другие блага и ценности»…«государство обязано осуществлять комплекс мер по сохранению и укреплению здоровья населения, в том числе посредством развития государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения, установления правовых гарантий получения каждым необходимой медико-социальной помощи»
. Как справедливо отметил Конституционный Суд РФ, все это «предопределяет содержание правового регулирования отношений, связанных с реализацией данного конституционного права, характер норм, регламентирующих оказание гражданам медицинской помощи»
.
В Конституции РФ, имеющей высшую юридическую силу, прямое действие и применяющейся на всей территории Российской Федерации (ст. 15), закреплено, «что человек, его права и свободы являются высшей ценностью»
, а обязанностью государства является «соблюдение и защита прав и свобод человека и гражданина» (ст. 2).

Гарантии права на охрану достоинства личности закреплены в ч. 2 ст. 21 и ч. 1 ст. 22 Конституции РФ, где указано, что «никто не может быть без добровольного согласия подвергнут медицинским, научным или иным опытам» и «каждый имеет право на свободу и личную неприкосновенность»
. В ст. 41 Конституции РФ провозглашено право на охрану здоровья каждого гражданина.

Развитие данных принципов нашло отражение в отраслевом законодательстве, так в ч. 1 ст. 20 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» закреплено положение, что «необходимым предварительным условием медицинского вмешательства является дача информированного добровольного согласия гражданина или его законного представителя на медицинское вмешательство на основании предоставленной медицинским работником в доступной форме полной информации о целях, методах оказания медицинской помощи, связанном с ними риске
, возможных вариантах медицинского вмешательства, о его последствиях, а также о предполагаемых результатах оказания медицинской помощи»
.

Согласно ч. 1 ст. 22 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» «каждый имеет право получить в доступной для него форме имеющуюся в медицинской организации информацию о состоянии своего здоровья, в том числе сведения о результатах медицинского обследования, наличии заболевания, об установленном диагнозе и о прогнозе развития заболевания, методах оказания медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных видах медицинского вмешательства, его последствиях и результатах оказания медицинской помощи».

Также положения об информированном добровольном согласии закреплены в отдельных законах, регулирующих общественные отношения в области медицины. Так, в ч. 2 ст. 11 Закона РФ от 02.07.1992 № 3185-1 (ред. от 03.07.2016) «О психиатрической помощи и гарантиях прав граждан при ее оказании» (с изм. и доп., вступ. в силу с 01.01.2017) указано, что «врач обязан предоставить лицу, страдающему психическим расстройством, в доступной для него форме и с учетом его психического состояния информацию о характере психического расстройства, целях, методах, включая альтернативные, и продолжительности рекомендуемого лечения, а также о болевых ощущениях, возможном риске, побочных эффектах и ожидаемых результатах. О предоставленной информации делается запись в медицинской документации.»
.

В ст. 43 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ (ред. от 28.12.2017) «Об обращении лекарственных средств» закреплены права пациентов, участвующих в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения. Так, в ч. 1. ст. 43 данного закона указано, что участие пациентов в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения является добровольным. Согласно ч. 2 указанной выше статьи пациент или его законный представитель должны быть информированы в письменной форме о лекарственном препарате, его безопасности и эффективности, сущности клинического исследования, степени риска, о цели (целях) и продолжительности исследования, о действиях пациента в случае непредвиденных эффектов влияния, условиях обязательного страхования и гарантиях конфиденциальности
. 
К отношениям, вытекающим из оказания платных медицинских услуг, помимо федерального законодательства в сфере здравоохранения, применяются нормы гражданского законодательства, в том числе Закон «О защите прав потребителей». Данный факт подтверждается позицией, изложенной в п. 9 Постановления Пленума Верховного Суда РФ от 28.06.2012 № 17 «О рассмотрении судами гражданских дел по спорам о защите прав потребителей», согласно которому к отношениям по предоставлению гражданам медицинских услуг, оказываемых медицинскими организациями в рамках добровольного и обязательного медицинского страхования, применяется законодательство о защите прав потребителей.

По отдельным видам работ, услуг перечень и способы доведения информации до потребителя устанавливаются Правительством Российской Федерации. Правила предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг установлены Постановлением Правительства РФ от 04.10.2012 № 1006
 (далее – Правила), а также к ним применяются нормы гл. 39 Гражданского кодекса Российской Федерации (часть вторая) от 26.01.1996 № 14-ФЗ (ред. от 05.12.2017) (далее – Гражданский кодекс РФ), регулирующие договор возмездного оказания услуг (ч. 2 ст. 779).
В соответствие с п. 2 данных Правил потребителем является «физическое лицо, имеющее намерение получить либо получающее платные медицинские услуги лично в соответствии с договором. Потребитель, получающий платные медицинские услуги, является пациентом, на которого распространяется действие Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации"»
.

Согласно п. 9 ст. 2 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» пациентом является «физическое лицо, которому оказывается медицинская помощь или которое обратилось за оказанием медицинской помощи независимо от наличия у него заболевания и от его состояния»
.

Согласно п. 28 указанных Правил, платные медицинские услуги предоставляются при наличии информированного добровольного согласия потребителя (законного представителя потребителя), данного в порядке, установленном законодательством Российской Федерации об охране здоровья граждан.
А в п. 14 данных Правил установлено, что при заключении договора по требованию потребителя и (или) заказчика им должна предоставляться в доступной форме информация о платных медицинских услугах, содержащая следующие сведения:

а) порядки оказания медицинской помощи и стандарты медицинской помощи, применяемые при предоставлении платных медицинских услуг;

б) информация о конкретном медицинском работнике, предоставляющем соответствующую платную медицинскую услугу (его профессиональном образовании и квалификации);

в) информация о методах оказания медицинской помощи, связанных с ними рисках, возможных видах медицинского вмешательства, их последствиях и ожидаемых результатах оказания медицинской помощи;
г) другие сведения, относящиеся к предмету договора.
Представляется, что положения Правил противоречат друг другу, так как информация об услуге не должна включать в себя информирование пациента по вопросам метода лечения, рисков и последствий. 
Порядок дачи информированного согласия в отношении определенных видов медицинских вмешательств, включенных в Перечень определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное добровольное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной помощи, урегулирован приказом Минздрава России от 20.12.2012 № 1177н
. Согласно п. 5 данного приказа «перед оформлением информированного добровольного согласия на виды медицинских вмешательств, включенных в Перечень
, лечащим врачом либо иным медицинским работником гражданину, одному из родителей или иному законному представителю лица, указанного в пункте 3 предоставляется в доступной для него форме полная информация о целях, методах оказания медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных вариантах видов медицинских вмешательств, включенных в Перечень, о последствиях этих медицинских вмешательств, в том числе о вероятности развития осложнений, а также о предполагаемых результатах оказания медицинской помощи»
.

Согласно ст. 30 Кодекса профессиональной этики врача РФ «объективная информация о состоянии здоровья пациента дается доброжелательно; план медицинских действий разъясняется в доступной форме, включая преимущества и недостатки существующих методов обследования и лечения, не скрывая возможных осложнений и неблагоприятного исхода»
. 

Таким образом, законодательное закрепление принципа информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство является как требованием современного лечебного процесса, так и признаком демократического развития общества, но между тем, правовая природа согласия на медицинское вмешательство, его содержание остается спорной.
Следует отметить, что в законодательстве РФ не закреплено понятия информированного добровольного согласия. Определения данного понятия, сформулированные в доктрине, позволяют выделить его обязательные критерии и основную цель, определяющую его правовую природу.

Так, Т.А. Покуленко определяет информированное добровольное согласие как «добровольное принятие пациентом курса лечения или терапевтической процедуры после предоставления врачом адекватной информации»
.

С позиции С.Г. Стеценко информированное добровольное согласие следует понимать «добровольное, компетентное и осознанное принятие пациентом предложенного варианта лечения, основанного на получении им полной, объективной и всесторонней информации по поводу предстоящего вмешательства, его возможных осложнений и альтернативных методах»
.

Ю.Д. Сергеев сформулировал следующее определение понятия информированного добровольного согласия - это «добровольное согласие пациента на медицинское вмешательство, основанное на полученной от медицинского работника в доступной для понимания форме достаточной информации о возможных вариантах медицинского вмешательства, предполагаемых методах диагностики и лечения, а также их последствиях для здоровья»
.
Следует отметить, что с одной стороны, получение согласия является способом донесения медицинской информации о предстоящих вмешательствах до пациента, но с другой стороны, подписание данного документа является ничем иным как согласием со всем, что в нем изложено без возможности дальнейшего оспаривания данного факта. Юридическая проблема заключается в оценке характера последствий, возникающих после подписания документа, правового значения в расхождении юридического содержания документа и формально приписываемому ему смысла. Противоречивые подходы к решению этого вопроса явились причиной формирования диаметрально противоположной судебной практики, анализ которой будет проведен во 2 главе.
Как отмечает А.Ф. Вишневский «развернутая система юридических фактов, четко очерченных в законодательстве, своевременно, полно и достоверно установленных в процессе реализации права, - одна из важнейших гарантий законности»
, в связи с чем, необходимо четко определить правовую природу согласия на медицинское вмешательство и его место в системе юридических фактов с целью нивелирования правовых коллизий и развития эффективного правоприменения.  

В настоящее время, как в доктрине общей теории права, так и в цивилистике нет единого мнения на этот счет. Например, М.А. Рожкова считает, что согласие является односторонней сделкой
, имеющей вспомогательный характер, «не порождая движение правоотношения, но, являясь промежуточным юридическим фактом, согласие в случаях, определенных в законе либо договоре, является обязательным условием заключения договора, т. е. выступает необходимым элементом юридического состава, направленного на возникновение договорных отношений»
. 
Другие авторы относят согласие к особому виду юридического акта, что представляется наиболее обоснованным. К примеру, Е. А. Воробьева говорит о согласии как о неком «сделкоподобном»
 действии, к которым могут применяться некоторые правила о сделках. Данное положение получило свое развитие в германской доктрине.
От того, какой позиции придерживаться, зависит возможность оспаривания самого согласия на медицинское вмешательство независимо от оспаривания вмешательства или даже при его отсутствии. Если, например, рассматривать согласие на медицинское вмешательство как сделку, совершенную согласно п. 1 ст. 179 Гражданского кодекса РФ
 под влиянием насилия или угрозы, то его можно оспорить независимо от проведенного медицинского вмешательства. 

В п. 50 Постановления Пленума от 23.06.2015 № 25 «О применении судами некоторых положений раздела 1 части первой Гражданского кодекса Российской Федерации» Верховного Суда РФ изложил подход к определению правовой природы сделки: «по смыслу статьи 153 ГК РФ при решении вопроса о правовой квалификации действий участника (участников) гражданского оборота в качестве сделки для целей применения правил о недействительности сделок следует учитывать, что сделкой является волеизъявление, направленное на установление, изменение или прекращение гражданских прав и обязанностей (например, гражданско-правовой договор, выдача доверенности, признание долга, заявление о зачете, односторонний отказ от исполнения обязательства, согласие физического или юридического лица на совершение сделки).»
.

Верховный Суд РФ упомянул лишь о согласии на совершении сделки, которое ей предшествует и является обязательным, обойдя стороной понятие согласия в том контексте, которое имеет место при даче согласия на медицинское вмешательство, обработку персональных данных или вывоз ребенка за границу. 
Например, в п. 46 Постановления Пленума Верховного Суда РФ от 23.06.2015 № 25 «О применении судами некоторых положений раздела I части первой Гражданского кодекса Российской Федерации» суд указал, что «Согласие на обнародование и использование изображения гражданина представляет собой сделку (статья 153 ГК РФ)»
.

Представляется, что с целью единообразного формирования судебной практики по вопросу применения правовых норм, регулирующих институт информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство, а также развития правоотношений в сфере медицины на основе принципах определенности и предсказуемости необходимо определить согласие на медицинское вмешательство в системе юридических фактов в качестве юридического акта - сделки, к которому могли бы применяться нормы гражданского права об оспаривании сделки по пороку воли. 

Несмотря на то, что оказание медицинской помощи, как справедливо отметил суд в мотивировочной части решения Усть-Коксинского районного суда Республики Алтай по делу №2-475/2016 является «специфическим видом деятельности, проведение медицинских мероприятий, даже при условии их точного соответствия установленным нормам и правилам, медицинским показаниям, не может гарантировать полного выздоровления или иного ожидаемого пациентом результата, поскольку действенность оказанной медицинской помощи зависит не только от выбранной тактики лечения и действий медицинского персонала, но и от индивидуальных особенностей организма, условий жизнедеятельности»
 представляется, что согласие как документ должно нести в себе исключительно медицинскую информацию о предстоящем вмешательстве (методы, риски, альтернативные способы лечения, последствия и результаты), и не затрагивать вопросы качества оказываемых услуг, надлежащего исполнения обязательств врачом и ответственности за различные нарушения путем использования таких фраз, как «результат услуги является субъективным, может не совпадать с мнением Заказчика», «медицинское учреждение не гарантирует полного излечения» и т.д.

В связи с чем, считаем, что укрепление такого подхода в судебной практике неприемлемо по причине подмены правового значения, вкладываемого в информированное добровольное согласие, а именно реализации права пациента на информацию в целях принятия решения по вопросу дальнейшего лечения, а не в распределении бремени ответственности. Например, в решении Кашинского районного суда по делу №2-5/2018 судья счел, что указание в информированном добровольном согласии положений о том, что «факт выполнения операции не приводит к выздоровлению автоматически, понимает, что для достижения необходимого результата, кроме операции, потребуется длительное высококвалифицированное лечение…100% гарантий хороших результатов как от операции, так и лечения в целом дано быть не может»
 является допустимым, а пациентке, подписавшей такое согласие, суд отказывает в удовлетворении требований, связанных с компенсацией морального вреда и взыскании материального ущерба, вызванных некачественным лечением.    
По мнению А.Н. Пищита, право на информированное согласие призвано, прежде всего, обеспечить уважительное отношение к пациентам, а также побудить врачей более ответственно подходить к исполнению своих профессиональных обязанностей
. Смысл информированного согласия заключается, прежде всего, в уважении автономии личности и добровольности, а не в перекладывании ответственности за причиненный вред с медицинских работников на пациентов. 
Так как согласие призвано защищать не только права пациента, но и врача в случае конфликтных ситуаций, а также служит источником доказательств по делу в судебном процессе, позволяя установить фактические обстоятельства дела, необходимо ответственно и с должной серьезностью подходить к данному вопросу.
Например, отсутствие информированного добровольного согласия и согласия на дополнительные услуги может лишить медицинскую организацию возможности взыскать стоимость дополнительно оказанных медицинских услуг. 
В апелляционном определении Верховного суда Республики Татарстан по делу № 33-11484/2014 суд указал, что  так как «в материалах дела отсутствует добровольное информированное согласие С.Р.З. на оказание дополнительных медицинских услуг на вышеуказанную стоимость»…«истцом не предоставлено доказательств и о своевременном предоставлении С.Р.З. необходимой и достоверной информации при заключении договора по оказанию платных медицинских услуг, их стоимости, что не позволило ответчику сделать правильный выбор на выполнение вышеуказанных услуг»…«совокупностью исследованных судом доказательств, в том числе, медицинской карты истицы, бесспорно подтверждается, что надлежащем образом о необходимости проведения дополнительных медицинских услуг, стоимости указанных дополнительных услуг, истица не была проинформирована надлежащим образом, своего согласия на оказание дополнительных медицинских услуг на предъявляемую истцом стоимость не давала»
 в связи с чем правовых оснований для взыскания суммы дополнительно оказанных услуг нет.

Согласие должно быть информированным для того, чтобы пациент, принимая решение о медицинском вмешательстве, делал осознанный выбор, обладая всей полнотой знаний по данному вопросу. Он должен понимать, что, подписывая добровольное информированное согласие, он подтверждает, что медицинским учреждением были надлежащим образом исполнены обязанности по его информированию
. 

Согласие пациента означает реализацию на практике права пациента обладать полной и достоверной информацией для принятия осознанного решения относительно медицинского вмешательства, и не освобождает медицинского работника от ответственности за ненадлежащее оказание медицинской помощи. 

Так, в решении Дальнегорского районного суда Приморского края от 20 апреля 2017 г.  по делу 2-1/2017 судья, рассмотрев гражданское дело по иску о защите прав потребителей, указала, что  информированное добровольное согласие «защищает не только права пациента, но и права врача в случае возникающих конфликтных ситуаций, чтобы оградить врача от необоснованных претензий и завышенных требований пациента, а также от конфликтных пациентов, превративших получение услуги в средство наживы. Данный документ оградил бы от судебных тяжб»
.

В решении Уренского районного суда Нижегородской области от 11 июля 2016 г. по делу № 2-11/2016 о взыскании морального вреда судья обратила внимание на последствия неподписания информированного добровольного согласия: «факт отсутствия информированного добровольного согласия даже при правильном диагнозе и лечении говорит о несоблюдении прав пациента в процессе оказания ему медицинской помощи и влечет наступление гражданско-правовой ответственности».

А в мотивировочной части решения Кашинского городского суда Тверской области по делу 2-545/2015 судья отметил, что «согласие не относится к мерам государственного принуждения, силой принудительного исполнения не обладает, подписывается гражданином, носит персонифицированный характер, и является одним из условий оказания медицинской помощи конкретному человеку»
.

Таким образом, рассмотрение информированного согласия лишь в качестве формального условия оказания медицинской помощи, а тем более с указанием разделов, затрагивающих аспекты качества лечения и распределения ответственности сторон за ненадлежащее оказание медицинской помощи, усиливает его юридическое значение в отличие от медицинского, а также морального и этического смысла, вкладываемого в данный документ, разрушает доверие между врачом и пациентом, не позволяя установить продуктивные взаимоотношения, и не формирует надлежащих социальных навыков в отношениях врача и пациента, вынуждая последнего принимать эту бюрократическую процедуру, а в дальнейшем, в случае возникновения проблем, обращаться в суд с целью защиты своих прав.

Глава 2. Получение информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство
§1. Юридические особенности информированного добровольного согласия, условия его полноты и юридической действительности 
Согласно положениям закона и доктрины предварительное, то есть полученное до начала медицинского вмешательства, согласие пациента на его проведение, получено правомерно, при условии, что оно является явно выраженным, добровольным, информированным и осознанным. Такие же принципы были выработаны Европейским судом по правам человека (далее – ЕСПЧ) в ходе рассмотрения ряда прецедентных дел, а также нашли свое отражение в решениях судов РФ. 

Явная выраженность

Согласно ч. 7 ст. 20 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство или отказ от него оформляется в письменной форме и подписывается гражданином, одним из родителей или иным законным представителем и медицинским работником, согласие должно быть четко выраженным на конкретное медицинское вмешательство.

В деле «Гласс против Соединенного Королевства»
 заявительница подала жалобу от своего имени и от имени сына, страдающего тяжелыми заболеваниями. В очередной раз после госпитализации сына, несмотря на категорический отказ матери, врачи приняли решение о введение пациенту диаморфина с целью облегчения страданий. Одним из аргументов ответчика было то, что заявительница давала согласие в предыдущие госпитализации на применение морфина, что, по их мнению, подразумевает использование в лечении и диаморфина. В §62 суд отметил, что любое соглашение, которое на определенном этапе предоставляется врачу не должно считаться безотзывным. Согласие на конкретный курс лечения может быть отозвано лицом в любое время в свете изменившихся обстоятельств
. 

Суд отметил, что факты не подтверждают утверждение правительства о том, что заявитель дала согласие на назначение больному диаморфина в свете предыдущих обсуждений, которые она имела с врачами. Помимо того факта, что эти переговоры были сосредоточены на назначении пациенту морфина, нельзя с уверенностью утверждать, что любое предоставленное согласие было добровольным, явно выраженным и информированным. В любом случае заявитель явно отказался от своего согласия, и врачи, и власти Треста должны были уважать ее изменившееся мнение, и они не должны были пытаться бестактно преодолеть ее позицию, такого рода вмешательство является нарушением ст. 8 Конвенции
 (§82, 83)
.

Добровольность

Предполагается, что пациент принимает решение самостоятельно без принуждения путем обмана, злоупотребления доверием, угроз или давления со стороны медицинских работников на его волю. В соответствии с ч. 3 ст. 20 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» гражданин, один из родителей или иной законный представитель лица имеют право отказаться от медицинского вмешательства или потребовать его прекращения в любое время.

Так, в деле «Юнке против Турции»
 заявительница гражданка Германии,  утверждает, что в 1997 году была задержана турецкими солдатами по подозрению в принадлежности к незаконной вооруженной организации Рабочей партии Курдистана и передана местной полиции, где она подверглась гинекологическому обследованию без ее согласия, а также была раздета и подверглась сексуальным домогательствам со стороны нескольких жандармов, присутствовавших при обследовании. 

Суд постановил, что с учетом сопротивления женщины на проведения осмотра и отсутствием реальной возможности препятствовать обследованию, уязвимости заключенной перед властями и угнетенного психического состояния ввиду нахождения в одиночной камере на протяжении долгого времени, было нарушение права на неприкосновенность частной жизни (ст. 8 Конвенции) заявительницы по причине проведения гинекологического осмотра заявительницы без ее добровольного и осознанного согласия. Нельзя утверждать, что согласие заявительницы было свободным и информированным, так как из разъяснений врача она могла ошибочно считать, что такой осмотр является обязательным и предусмотрен законом (§77)
.

В деле «Коновалова против Российской Федерации»
 заявительница сообщила, что в связи с начавшимися схватками была доставлена в госпиталь Военно-медицинской академии им. С.М.Кирова, где ей вручили брошюру следующего содержания:

«Просим вас учесть, что лечение в нашей больнице сочетается с обучением студентов, изучающих акушерство и гинекологию. По этой причине все пациенты участвуют в процессе обучения»
. В связи с имеющимися осложнениями пациентка дважды вводилась в медикаментозный сон, но на утро, когда начались роды она устно высказала свои возражения против присутствия студентов-медиков.

Доводы больницы о том, что пациентка была уведомлена о возможном присутствии посторонних при родах ЕСПЧ счел не убедительными, а вмешательство не законным, «поскольку она не давала письменного согласия, и оно не было необходимым или пропорциональным, так как уведомление о возможном присутствии посторонних поступило несвоевременно и не позволяло ей выбрать другую больницу» (§37)
 с учетом плохого физического состояния.

В §46 решения ЕСПЧ подчеркнул, что «информационное уведомление, на которое ссылалась больница во внутригосударственном разбирательстве, содержало довольно неясное упоминание об участии студентов в «процессе обучения» без уточнения действительного объема и степени подобного участия. Кроме того, информация была представлена таким образом, чтобы предположить, что участие было обязательным и не оставляло заявительнице права решать, отклонять или разрешать участие студентов. При данных обстоятельствах трудно утверждать, что заявительница была заблаговременно уведомлена об этой мере и могла предвидеть ее точные последствия»
 в связи с чем, имеет место произвольное вмешательство в права заявительницы, гарантированные ст. 8 Конвенции.

Информированность
В настоящее время, одной из актуальных проблем, породивших немало споров, как в научных кругах, так и в правоприменительной практике, остается вопрос надлежащей информированности пациента врачом и вопрос адекватного восприятия информации. Учёными выработан ряд критериев, по которым можно судить об адекватном предоставлении и восприятии пациентом информации от лечащего врача, среди которых выделяется: надлежащий субъектный состав
, содержание информации
, её объем (достаточность), доступность пациенту и волеизъявление пациента на ее получение.
 

Следует отметить, что важнейшими критериями для определения надлежащей информированности пациента являются:  

· Доступность информации определяется тем, насколько устранено неведение пациента, информация должна быть «легкой для понимания всеми и доходчивой для конкретного пациента»
;
· Достоверность определяется тремя обстоятельствами: 
1) соответствие отражаемому факту (отсутствует расхождение между тем, что врач говорит и что делает);   
2) ориентированность на конкретные потребности пациента (врач говорит о предмете обращения пациента, а не о постороннем); 

3) оправдание ожиданий больного в соответствие с реально достижимыми результатами (предоставляя медицинскую информацию, врач должен ориентировать пациента на реальную доступную возможность, а не призрачные надежды)
.

· Достаточность информации обусловлена решением следующих вопросов:

1) «соразмерности предоставляемой информации факту, который она отображает – предпринимаемым действиям и их последствиям»
; 

2) необходимости удовлетворения действительной потребности пациента в получении такой информации; 

3) возможности пациента осознать и воспринять ее
.

Полный объем предоставляемой пациенту информации не является законодательно регламентированным и варьируется в каждом конкретном случае, исходя из индивидуальных особенностей пациента и ситуации.
Информированность согласия достигается путем предоставления пациенту в доступной форме полной информации о целях, методах оказания медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных вариантах медицинского вмешательства, о его последствиях, а также о предполагаемых результатах оказания медицинской помощи, но так как врач располагает ограниченным временным ресурсом для общения с пациентом, то реализация данного положения на практике вызывает определенные трудности. 

В доктрине было выделено три основных подхода к проблеме объема информации, предоставляемой пациенту. Согласно первому подходу «профессионального стандарта», врач, ориентируясь на своих коллег, самостоятельно определяет объём информации, который необходимо предоставить пациенту. Данная модель чревата тем, что при одних и тех же медицинских вмешательствах объём информации варьируется в зависимости от позиции врача. 

Такой подход был очень распространен в Америке до принятия Апелляционным судом округа Колумбия решения по делу Canterbury v. Spence в 1972 году. Согласно жалобе заявителя ни он, ни его мать не были проинформированы о том, что при проведении ламинэктомии есть риск (около 1%) наступления паралича. Довод врача о том, что данный риск не был сообщен по причине возможного эмоционального потрясения пациента, маловероятности наступления паралича и потенциального отказа от медицинского вмешательства суд находит несостоятельными.  Суд постановил, что врач должен исходить из критерия важности той или иной информации для больного, он обязан сообщить обо всех рисках, которые способны оказать влиять на принятие пациентом решения относительно дальнейшего лечения
. 

Как сказал Джейкоб М. Аппель, врач и биоэтик, основным юридическим последствием данного решения было то, что оно в значительной степени переместило нашу культуру со «стандарта профессиональной практики» на стандрат «разумной личности», подорвал существующую повсеместно практику врачей не свидетельствовать против своих коллег и открыл новые возможности для судебно-медицинской экспертизы
. 

Принятие такого революционного решения послужило развитию второй подхода, представленного моделью «разумного пациента», при которой информация предоставляется в том объёме, который является достаточным для разумной личности
, в этом случае врач ориентируется на «представления среднестатистического пациента о необходимой, достаточной и достоверной информации, которая нужна для принятия осознанного решения по поводу медицинского вмешательства»
.

Третья модель «субъективная» заключается в том, что «информация дается пациенту в виде, понятном конкретному человеку, с учетом его возраста, интеллектуального уровня, желания иметь информацию»
. Но в такой ситуации становится затруднительным зафиксировать предоставляемую информацию в письменной форме, но, тем не менее, эта модель считается наиболее цивилизованной во всем мире
.
Так, в деле «V.C. против Словакии»
 заявительница, цыганка по национальности, имеющая шесть классов обязательного образования, подверглась стерилизации в больнице во время родов второго ребенка путем кесарева сечения. Несмотря на то, что в медицинской карте имелось заявление о стерилизации с ее подписью, женщина утверждала, что не поняла слова “стерилизация”, и что заявление было подписано во время родов со слов врача о том, что если она снова забеременеет, есть угроза ее жизни и жизни ребенка. Находясь на последней стадии родов, испытывая боль при схватках, из опасений наступления опасных последствий, заявительница подписала согласие, даже не понимая значение термина “стерилизация”. Патерналистский подход врачей буквально не оставил женщине другого выбора, к которому они ее по сути принуждали. Следовательно, процедура стерилизации, включая способ получения согласия заявительницы, вызвала у нее страх, тоску и чувство неполноценности.

В §112 суд отметил, что такой подход несовместим с принципами уважения человеческого достоинства и свободы человека, закрепленными в Конвенции, и требованием осознанного согласия на медицинское вмешательство. В частности, из представленных документов не вытекает, что заявительница была полностью информирован о своем состоянии здоровья, предлагаемой процедуре и альтернативах ей. Кроме того, обсуждение дачи согласия на такое вмешательство в то время, когда заявительница находилась в процессе родов, не позволяло ей принять информированного решения на основе ее свободного волеизъявления после рассмотрения всех аспектов и обсуждения вопросов со своим партнером, таким образом, безусловно, имеет место нарушения ст. 3 и 8 Конвенции
.
В Российской Федерации сформировалась диаметрально противоположная судебная практика по вопросу оценки того, надлежащим ли было информирование пациента. 

В качестве примера формальной правоприменительной практики можно привести выдержку из мотивировочной части решения Кавалеровского районного суда Приморского края от 08.12.2015 года по делу №2-1142/2015, где суд отметил, что «ФИО1 была информирована о медицинском вмешательстве и дала добровольное согласие на проведение врачом ФИО7 процедуры лечения (пломбирование) 1.7 зуба, истица проинформирована о методах лечения зуба, и возможных осложнениях (боль и отечность десен), последствиях его лечения, (не исключая удаление зуба), все необходимые разъяснения и интересующая ее дополнительная информация о предстоящих манипуляциях ею была получена, о чем свидетельствует ее подпись в информированном добровольном согласии на лечение зуба от ДД.ММ.ГГГГ.»
.

В решении Ленинского районного суда г. Нижнего Тагила по делу №2-71/2017 суд отметил, что «на имя Лях Н.Н. оформлено информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство, согласно которому она собственноручно удостоверила факт, что ей разъяснена информация о состоянии её здоровья, наличии заболевания, диагнозе, методах лечения, связанных с ним риске, возможных вариантах медицинского вмешательства, их последствиях. Также она указала, что содержание информированного добровольного согласия ею прочитано, понятно, дополнительно разъяснено врачом»
.
В таком случае интерес вызывает то, каким образом доказывается факт того, что информация была разъяснена и была понятна пациенту, так как в настоящее время в практике работы медицинских организаций превалирует позиция о необходимости формального получения информированного согласия, против которой начинают выступать и суды.

Так в решении Железнодорожного районного суда г. Хабаровск по делу № 2-488/216 суд указал, что «из материалов дела следует, что в медицинской карте истца имеются два информационных согласия: на проведение анестезиологического пособия и медицинское вмешательство в виде операции ВТС биопсия лимфатических узлов, в которых прописаны возможные последствия и содержат только перечень необходимых сведений, которые должны быть ей сообщены, но не раскрывает их, в том числе отсутствует указание на возможные последствия операции по хирургическому вмешательству на средостении слева в области аортального окна и анестезического пособия с учетом бывшей профессиональной деятельности истца, связанной с пением, о возможных рисках для голоса после проведения такого медицинского вмешательства, в том числе о возможности образования рубцовых процессов.

Исходя из смысла ст. 20 Федерального закона № 323-ФЗ согласие пациента на медицинское вмешательство и его объем должно быть осознанным, добровольным и оформлено письменно.

Из медицинской карты стационарного больного Кухарской А.В. следует, что при описании истории болезни не была уточнена профессия пациентки и возможные последствия при хирургическом вмешательстве на средостении в области аортального окна слева.

При этом суд учитывает, что даже маловероятные риски, объективно являющиеся незначительными, подлежат обсуждению с пациентом, если они для него являются особенно важными, в данном случае нанесение вреда голосовым связкам истца. Однако данные риски с истцом не обсуждались со стороны медицинских работников ответчика, что подтверждается доводами представителя ответчика о том, что бывшая профессиональная деятельность истца не выяснялась, не выяснялось, имеют ли значение для истца возможные изменения голоса после оперативного вмешательства, как это может сказаться на качестве жизни истца.

Поскольку с изменениями состояния голосовых связок могут быть связаны изменения в голосе пациента, врач не мог не поставить пациента в известность об этом и выяснить перед операцией насколько важно для пациента такие возможные изменения. То, что до истца была доведена информация о специфике возможных осложнений после операции, информационный лист и медицинская карта стационарного больного Кухарской А.В. не содержат.

Имеющиеся в медицинской карте истца бланки ее согласия на медицинское вмешательство содержат только перечень необходимых сведений, которые должны быть ей сообщены, но не раскрывают их в доступной для истца форме, не содержат указание на специфические последствия после проведения такого медицинского вмешательства, что лишило истца права выбора медицинского вмешательства или отказа от него.

Исходя из установленных по делу обстоятельств, суд приходит к выводу, что требование закона, изложенное в ст. 20 Федерального закона № 323-ФЗ, по настоящему делу ответчиком в полном объеме не выполнено.

При таких обстоятельствах дела, нарушение права истца на получение полной информации о характере и объеме предполагаемого медицинского вмешательства, его последствиях является основанием для взыскания в ее пользу компенсации морального вреда с ответчика»
.

Таким образом, в последнее время начинает приобретать актуальность обратно противоположная судебная практика, когда суд, исходя из содержания добровольного информированного согласия, иной медицинской документации, показаний пациента и врача, пытается установить, имело ли место полное и доступное информирование больного. 

Показательным также будет апелляционное определение Хабаровского краевого суда по делу 33-4458/2014:

«Из медицинской карты стационарного больного Смирновой И.С. № (№ амбулаторной карты №) следует, что при обращении в лечебное учреждение в ДД.ММ.ГГГГ. Смирновой И.С., был поставлен диагноз - <данные изъяты> При этом, из показаний к операции следует, что у Смирновой И.С. при проведении операции имелись факторы риска: <данные изъяты>. С данной информацией Смирнова И.С. была ознакомлена, что подтверждается ее росписью.

Вместе с тем, по мнению судебной коллегии, содержание информационного добровольного согласия на лечение, которое находится в этой же медицинской карте, не позволяет сделать однозначный вывод о том, что Смирнова И.С., с учетом ее диагноза, имеющихся факторов риска при проведении избранного метода оперативного лечения, прогнозируемых осложнений, получила, до проведения операции в полной и доступной форме информацию о возможности проведения на базе МНТК не входящего в стандарт оказания медицинской помощи, дополнительного высокотехнологического обследования - ультразвуковой биомикроскопии (при проведении которого после оперативного вмешательства, у Смирновой И.С. было установлено на обоих глазах тяжелое сопутствующее редко встречающееся заболевание), об иных, чем предложенный, методах оказания медицинской помощи, возможных вариантах медицинского вмешательства, обо всех возможных осложнениях, возможных при избранном методе медицинского вмешательства.

В суде представитель истица пояснила, что со слов Смирновой И.С. информирование было проведено формально, ей рассказали только про ранее предложенную <данные изъяты>, о возможных осложнениях, с учетом заболевания <данные изъяты> и имеющейся <данные изъяты>, возможности проведения дополнительного высокотехнологичного обследования в доступной форме ей разъяснено не было.
Судебная коллегия считает, что полнота и достоверность информации подобного рода, изложенной в доступной для пациента форме, является неотъемлемым условием своевременного квалифицированного обследования и лечение пациента, и, в конечном итоге влияет на качество оказанной медицинской помощи.

При таком положении, судебная коллегия приходит к выводу, что совокупностью исследованных судом доказательств, в том числе, медицинских карт истицы, подтверждается, что в полном объеме требования закона о необходимости предоставить истцу надлежащую информацию о предстоящем лечении ответчиком не выполнены, надлежащем образом о характере медицинского вмешательства Смирнова И.С. информирована не была, в связи с чем, на основании вышеприведенных норм материального права решение суда первой инстанции в части отказа в удовлетворении требований о компенсации морального вреда не может быть признано законным и обоснованным».

 Проанализировав некоторые из дел, касающихся, в том числе, установления факта надлежащего информирования пациентов, следует отметить, что, безусловно, на медицинских работниках лежит обязанность грамотно донести информацию до пациента без принуждения и косвенного внушения, выражающихся в различных формах психологического давления, основываясь на собственном опыте и квалификации, и учитывая личностные особенности каждого человека.

В настоящее время происходит смещение акцента с формального подхода к добровольному согласию к содержательному, в рамках которого особое внимание уделяется информационной части согласия, исследуются когнитивные процессы пациента при восприятии информации, получаемой от лечащего врача.

Осознанность

Проблема различия между тем значением медицинского документа, которое выражается в его формальном юридическом содержании и тем значением, которое вкладывает в него человек, нашла свое отражение, не только в доктринальных исследованиях, но и в судебной практике.

В большинстве случаев суды подходят к решению данной проблемы сугубо формально, расценивая подпись пациента под добровольным информированным согласием как выражение осознанной воли человека в соответствии с тем содержанием, которое следует из буквального толкования такого документа. 

Зачастую вопрос компетентности пациента дать осознанное информированное согласие на медицинское вмешательство не рассматривается медицинским работником. Так, в деле «Арская против Украины»
 42-летний сын заявительницы был госпитализирован в больницу в крайне тяжелом состоянии, на протяжении нескольких дней он получал необходимые препараты, которые кратковременно улучшили общее состояние, но дальше требовалось уточнение диагноза и проведение бронхоскопии, от которой он трижды отказался, о чем сделаны соответствующие записи. В дальнейшем психиатр установил у пациента параноидальное расстройство личности, затем в течение несколько дней пациент умер. 

В рамках рассмотрения данного дела в § 69 суд отметил, что свобода дать согласие или отказаться от медицинского вмешательства имеет большое значение для принципа автономии личности, но проблемным остается вопрос об обоснованности отказа пациентов и их способности принимать решения, так как неприкосновенности личности реализуется лишь при условии, что решение принято свободно и с полным пониманием рисков и последствия дли жизни и здоровья
.

Суд указал, что врачи больницы не убедились в том, что пациент был компетентен принимать разумное решение относительно его лечения, несмотря на то, что вопрос умственной способности и психического состояния делать взвешенные выводы поднимался при посещении пациента психиатром (§70)
. 

Далее суд отметил, что врачи действовали халатно, не ставя под сомнение способность пациента принимать рациональные решения относительно его лечения, принимая отказы пациента от лечения, несмотря на то, что психиатр сделал вывод о психических расстройствах больного. 
А ав решении Шатровского районного суда Курганской области по делу № 2-135/2015 также судом было отмечено, что «в медицинской карте Дернова В.К. из ОАО «МСЧ «Нефтяник» имеется его информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство, добровольное согласие на медицинское исследование/манипуляцию - <...>, информированное согласие пациента на операцию «<...>», датированные 24.04.2014 и подписанные Дерновым В.К. (т.1 л.д. 130, 132, 133).

Вышеуказанные согласия, полученные от Дернова В.К., содержат лишь общие формулировки, что пациент ознакомлен с перечнем видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное добровольное согласие, о характере заболевания пациента, диагнозе, о предполагаемой операции и возможных осложнениях, связанных с медицинскими манипуляциями.

Проанализировав содержание вышеперечисленных согласий пациента Дернова В.К., суд приходит к выводу, что ни один из данных документов не содержит сведений о разъяснении Дернову В.К. сущности предлагаемой операции <...> и эффективности данного вида операции, возможных альтернативных методах лечения, ожидаемых результатах предложенного лечения, имеющихся у Дернова В.К. противопоказаниях к проведению операции или наличии личных особенностей пациента, осложняющих лечение, предупреждение о возможном рецидиве заболевания.

В судебном заседании на основании пояснений Дернова В.К. и анализа письменных доказательств по делу: информированного добровольного согласия Дернова В.К. на медицинское вмешательство, добровольного согласия на медицинское исследование/манипуляцию, информированного согласия Дернова В.К. на операцию – судом установлено, что информирование Дернова В.К. перед операцией в ОАО «МСЧ «Нефтяник» было проведено формально, ненадлежащим образом.

Однако полнота и достоверность информирования пациента о сущности предлагаемой операции, ожидаемой эффективности данного вида операции, возможных альтернативных методах лечения, ожидаемых результатах предложенного лечения, имеющихся у пациента противопоказаниях к проведению операции или наличии личных особенностей пациента, осложняющих лечение, предупреждение о возможном рецидиве заболевания является неотъемлемым условием своевременного квалифицированного обследования и лечения пациента, влияет на качество оказанной медицинской помощи.

В судебном заседании Дернов В.К. и его представитель указали, что при наличии информации о возможном рецидиве заболевания Дернов В.К. отказался бы вообще от данного вида операции»
. Суд установил, что имело место нарушение прав Истца. 
Представляется, что огромным шагом в развитии конституциональной доктрины в Российской Федерации стала бы разработка некого теста соблюдения критериев явной выраженности, добровольности, информированности и осознанности пациента при получение согласия на медицинское вмешательство по аналогии с тестом на пропорциональность, разработанного Европейским судом по правам человека и используемого при разрешении вопроса о конституционности ограничений прав и свобод.

Конституционный суд РФ мог бы разработать формализованную, логически выстроенную доктрину оценки по целому ряду рациональных критериев, каждый из которых предполагал анализ существующего законодательства и обстоятельств информирования пациента. 
Последовательная и рациональная оценка соблюдения критериев информированного добровольного согласия позволила бы создать единообразную судебную практику на всей  территории Российской Федерации и упростила бы принятие решения.
§2. Требования к форме, сроку и порядку отзыва информированного добровольного согласия
В зависимости от видов медицинских вмешательств Приказами Минздрава и Минздравсоцразвития утверждены рекомендуемые образцы добровольных информированных согласий, например, на проведение профилактических прививок детям или отказа от них
, на проведение искусственного прерывания беременности по желанию женщины
 и др.

Также приказом Федерального медико-биологического агентства РФ от 30.03.2007 № 88 «О добровольном информированном согласии на медицинское вмешательство» (вместе с «Инструкцией по заполнению бланков добровольного информированного согласия») были утверждены для использования в Федеральных государственных учреждениях здравоохранения и клиниках научно-исследовательских институтов, подведомственных Федеральному медико-биологическому агентству ряд документов, в том числе форма информированного добровольного согласия
. 

 Проблема правового регулирования института информированного добровольного согласия заключается, во-первых, в том, что отраслевые бланки носят рекомендательный характер, но зачастую медицинские организации используют их, не учитывая специфику направления своей деятельности, во-вторых, составляются в стандартной форме и содержат такие фразы-клише, как  «в доступной для меня форме мне разъяснена вся информация», «я  имел(а) возможность задавать любые вопросы и на все вопросы получил исчерпывающие ответы», «я  подтверждаю,  что мне понятен смысл всех терминов» и проч. Несмотря на приоритет устной речи перед письменной, отсутствие дополнительных пояснений в тексте информированного добровольного согласия лишает врача способности доказать факт того, что до пациента была донесена исчерпывающая информация и были даны ответы на все вопросы
. 

Такого рода универсальные формы бланков информированных согласий не способствуют персонифицированному подходу в лечебном процессе, не учитывают особенностей каждого пациента, а не конкретизированные и расплывчатые формулировки в случае дальнейшего судебного разбирательства порождают проблемы, прежде всего, для медицинских организаций, так как именно на них лежит бремя доказывания надлежащего информирования пациентов
.

В настоящее время в законодательстве отсутствует понятие риска, а также какого рода риски по вероятности их наступления, характеру и серьезности необходимо сообщать пациенту. Однако всем известно, что существуют наиболее рисковые области медицинской деятельности (к примеру, биотехнологии, крионирование, трансплатнология и проч.), где необходимо разработать типовые формы информированных добровольных согласий с обязательным раскрытием содержания рисков, которые могут наступить при медицинском вмешательстве. 

В данный момент существует лишь законодательно установленная в п. 2 Номенклатуры, утвержденной Приказом Минздрава России от 06.06.2012 №4 классификация медицинских изделий в зависимости от потенциального риска:  

класс 1 - медицинские изделия с низкой степенью риска;

класс 2а - медицинские изделия со средней степенью риска;

класс 2б - медицинские изделия с повышенной степенью риска;

класс 3 - медицинские изделия с высокой степенью риска
.

В п. 1 .5 Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по выдаче разрешений на применение новых медицинских технологий, утвержденного Приказом Минздравсоцразвития РФ от 20.07.2007 № 488 (документ утратил силу)  медицинские технологии были классифицированы в зависимости от степени потенциального риска на 3 класса:

- класс 3 - медицинские технологии с высокой степенью риска, включающий в себя медицинские технологии, оказывающие прямое (хирургическое) воздействие на органы и ткани организма (за исключением медицинских технологий, относящихся ко 2-му классу); пластические реконструктивные операции; медицинские технологии, связанные с использованием клеточных технологий и генных манипуляций, трансплантации органов и тканей;

- класс 2 - медицинские технологии со средней степенью риска, включающий в себя медицинские технологии, оказывающие прямое (хирургическое) воздействие на кожу, слизистые оболочки и естественные полости организма; терапевтические, физиотерапевтические и хирургические манипуляции в дерматокосметологии;

- класс 1 - медицинские технологии с низкой степенью риска, включающий в себя прочие медицинские технологии
.

Данный приказ утратил силу, но как представляется, данная классификация может быть положена в основу при разработке отраслевого стандарта информирования о рисках, которые могут возникнуть при медицинском вмешательстве. В зависимости от класса медицинской технологии предлагается прописывать в формах информированного согласия наиболее вероятные и серьезные для здоровья и жизни пациента риски, с обязательным полем для указания тех рисков, которые являются важными для больного и обсуждались с врачом в ходе консультации или приема.

Представляется, что формы согласий, основанные на таких классификациях, позволят не только упростить работу медицинских работников, но и более эффективно информировать пациента, так как вопрос потенциального возникновения рисков при медицинском вмешательстве особо важен для больного и влияет на принятие того или иного решения относительно лечения. 
Исходя из предъявляемых к добровольному информированному согласию требований, в медицинской практике выделяют среди прочих такие дефекты подписания согласия как: 

· порок воли пациента, когда согласие получено в результате неправильного информирования, восприятия информации, заблуждения, насилия, обмана, угрозы
; 

· порок содержания – это условия, при которых, например, форма информированного согласия медицинского учреждения не соответствует действующему законодательству
;

· порок формы – ситуация, при которой согласие на медицинское вмешательство  не было получено и зафиксировано в письменном виде
;

· порок субъекта имеет место при подписании согласия не уполномоченным на то лицом
. 

В случае, если имеется хотя бы один из этих дефектов, мы можем говорить о том, что медицинское учреждение не сможет в случае судебного разбирательства доказать факт надлежащего информирования пациента, а согласно п. 11 Постановления Пленума Верховного Суда Российской Федерации «О применении судами гражданского законодательства, регулирующего отношения по обязательствам вследствие причинения вреда жизни или здоровью гражданина» от 26.01.2010 № 1 ответственность за причинение вреда возлагается на лицо, причинившее вред, если оно не докажет отсутствие своей вины
.
Несоблюдение письменной формы добровольного информированного согласия, достаточно большой объем устных разъяснений врача по вопросам пациента, либо исключительно формальный подход медицинских учреждений к процессу получения добровольного информированного согласия
 затрудняет процесс доказывания надлежащего информирования пациента о возможных рисках и получения его согласия в рамках судебных разбирательств, делает совершенно бессмысленным подписание документа, который в значительной степени теряет смысл. В данном  случае встает вопрос, насколько в такой ситуации информация, представленная в информированном добровольном согласии, является полной и адекватной для восприятия ее пациентом.

Как показывает судебная практика, в таких случаях суд исследует в совокупности другую медицинскую документацию, представленную сторонами, но что немало важно, ее составление происходит уже без участия пациента. 

В качестве примера можно привести решение Железнодорожного районного суда г. Воронежа по делу 2-630/2014:

«Как видно из указанной медицинской карты амбулаторного больного лечащим врачом был составлен план лечения, однако подпись пациента Духаниной Н.М. об ознакомлении и согласии с планом лечения отсутствует.

Однако в медицинской карте имеется подпись Духаниной Н.М. в информированном добровольном согласии на проведение ортопедического лечения о том, что она получила от своего лечащего врача всю интересующую ее информацию о предстоящем лечении и уполномочивает врача-стоматолога провести ортопедическое лечение дефектов зубов. Также она ознакомлена с планом протезирования и проведения подготовительных мероприятий перед началом протезирования. Ее также ознакомили с возможными альтернативными вариантами протезирования. Она понимает, что хотя предложенное протезирование поможет ей сохранить ее стоматологическое здоровье, тем не менее, протезирование является своего рода вмешательством в ее организм, и, как любая медицинская операция, не может иметь стопроцентной гарантии на успех даже при идеальном выполнении всех клинических и технологических этапов протезирования. Данные обстоятельства никем не оспариваются и не ставятся под сомнения. Кроме того, в медицинской карте также имеется анкета здоровья заполненная Духаниной Н.М. собственноручно. Указанные выше обстоятельств свидетельствуют о том, что Духанина Н.М. была проинформирована о предстоящем лечении и была согласна с представленным планом лечения, что никем под сомнения не ставятся и ничем не опровергается».

Что касается срока действия информированного согласия, следует отметить, что согласно ч. 6 ст. 20 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» граждане для получения первичной медико-санитарной помощи при выборе врача и медицинской организации на срок их выбора (по общему правилу согласно ч. 2 ст. 21 выше указанного ФЗ гражданин выбирает медицинскую организацию и врача не чаще чем один раз в год) дают информированное добровольное согласие на определенные виды медицинского вмешательства, которые включаются в перечень, устанавливаемый уполномоченным федеральным органом исполнительной власти. В соответствии с п. 8 Порядка, утв. Приказом Минздрава России от 20.12.2012 N 1177н информированное добровольное согласие на виды медицинских вмешательств, включенных в Перечень, действительно в течение всего срока оказания первичной медико-санитарной помощи в выбранной медицинской организации.
Таким образом, можно говорить о времени действия согласия на медицинское вмешательство на срок отнесения пациента к медицинской организации и лишь в отношении определенного перечня медицинских вмешательств, связанных с оказанием первичной медико-санитарной помощи. 
В законодательстве РФ не урегулирован срок действия согласия в других случаях, и вопрос срока остается открытым, но, применяя аналогию права (ч. 1 ст. 6 Гражданского кодекса РФ), имеются основания предполагать, что информированное согласие будет действовать в  течение срока действия договора на оказание платных медицинских услуг и лишь в отношении вмешательств, включенных в Перечень, утвержденный Приказом Минздрава №1177н. В других случаях на медицинские вмешательства, не включенные в данный Перечень, необходимо получать согласие в соответствии с требованиями ст. 20 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ», в такой ситуации согласие будет действовать в отношении конкретного медицинского вмешательства. 

Многими авторами неоднократно указывалось на то, что в настоящее время процедура получения информированного согласия остается формальной, несмотря на то, что в Законе теперь обозначен содержательный минимум, т.е. указано, какую информацию должно содержать информированное согласие в обязательном порядке, она излагается не структурировано, используются сложные медицинские термины, мало понятные простым людям, из-за отсутствия достаточного времени и загруженности, врач большое количество информации преподносит устно, без внесения соответствующих пометок в согласие, что, безусловно, порождает проблемы в рамках рассмотрения судебных дел по искам пациентов и ставит под сомнение юридическое значение подписания такого документа.

При поиске оптимальных способов донесения информации до пациентов, разработке форм медицинской документации необходимо помнить, что степень затрачиваемых усилий на подготовку и оформление документов должна быть пропорциональна риску возможных претензий со стороны пациентов. 

Отзыв информированного добровольного согласия
В законодательстве РФ как таковая процедура отзыва ранее выданного информированного добровольного согласия не предусмотрена, регламентируется отказ от медицинского вмешательства или требование его прекратить, выражающееся в конклюдентных действиях, направленных на завершение вмешательства. А, к примеру, в п. 8 ч. 4 ст. 9 ФЗ «О персональных данных» указано, что согласие в письменной форме субъекта персональных данных на обработку его персональных данных должно включать в себя, в частности срок, в течение которого действует согласие субъекта персональных данных, а также способ его отзыва, если иное не установлено федеральным законом.

Согласно п. 4 ст. 20 ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ» и п. 6 Приказа Минздрава России от 20.12.2012 № 1177н при отказе от медицинского вмешательства гражданину, одному из родителей или иному законному представителю лица, указанного в части 2 настоящей статьи, в доступной для него форме должны быть разъяснены возможные как медицинские, так и юридические последствия такого отказа, которые могут быть выражены в развитии заболевания и приобретения им хронической формы, ухудшении состояния здоровья, а также в запрете граждан на выезд из стран
, отстранение от работы работника, не прошедшего в установленном порядке обязательный медицинский осмотр
 и др.
Законодательством РФ не предусмотрена возможность отзыва согласия на медицинское вмешательство после его непосредственного осуществления, так как в силу п. 3 ст. 20 выше указанного Закона гражданин, один из родителей или иной законный представитель лица, указанного в части 2 настоящей статьи, имеют право отказаться от медицинского вмешательства или потребовать его прекращения, за исключением случаев, предусмотренных частью 9 настоящей статьи. В случае прекращения медицинского вмешательства это рассматривается как отзыв ранее предоставленного согласия. 
Согласно п. 10  Приказа Минздрава России от 20.12.2012 № 1177н отказ от одного или нескольких видов вмешательств, включенных в Перечень, оформляется по форме, предусмотренной приложением № 3, подписывается гражданином, одним из родителей или иным законным представителем лица, указанного в пункте 3 настоящего Порядка, а также медицинским работником, оформившим такой отказ, и подшивается в медицинскую документацию пациента.
Таким образом, закреплена обязанность доступно разъяснить пациенту все последствия отказа от лечения, оформить такой отказ в письменной форме с подписью пациента или законного представителя и подшить его в медицинскую документацию. Форма отказа, как и форма согласия на медицинское вмешательство, имеет унифицированный вид, не учитывает последствия, которые могут наступить для конкретного больного. Только в случае заполнения расширенной формы, с указанием дополнений, которые были оговорены устно, в письменном виде, врач будет защищен от возможных необоснованных претензий со стороны пациента.

В ч. 5 ст. 20 выше упомянутого ФЗ закреплена возможность медицинской организации обратиться в суд с целью защиты интересов детей или недееспособных и осуществления медицинского вмешательства, необходимого для спасения жизни, чьи представители выступили с отказом от медицинской помощи. 
Федеральным законом от 28.06.2016 № 223-ФЗ в Кодекс административного судопроизводства была введена гл. 31.1., регулирующая производство по административным делам о защите интересов несовершеннолетнего или лица, признанного в установленном порядке недееспособным, в случае отказа законного представителя от медицинского вмешательства, необходимого для спасения жизни
. Практика по данной категории дел в РФ немногочисленна и в большинстве случаев связана с требованиями медицинских организаций признать незаконным отказ родителей, членов религиозной организации «Свидетели Иеговы», от гемотрансфузии (переливая крови) их ребенку. В таких ситуациях суд удовлетворяет требования Истца. 
В соответствии со ст. 28 Кодекса профессиональной этики врача РФ врач должен побуждать пациента заботиться о состоянии своего здоровья. Таким образом, отказ пациента от медицинской помощи, как правило, является результатом отсутствия эффективного терапевтического сотрудничества, и должен соответствовать тем же требованиям, что и согласие на медицинское вмешательство. 
Заключение

1. Роль личности врача при выборе тактики информирования и лечения велика, в связи с чем, во многих медицинских учреждениях из-за укоренившегося в сознании медицинских работников и пациентов советского патернализма и не завершившегося перехода к коллегиальной модели взаимоотношений врач-пациент наблюдается исключительно формальное отношение к восприятию пациентами информации, содержащейся в информированном добровольном согласии. В текстах согласий содержатся не конкретизированные и расплывчатые формулировки, что является недопустимым и не способствует персонифицированному подходу в лечении. Тем временем, назначением данного документа является удостоверение факта полного и доступного для пациента информирования о предстоящих медицинских вмешательствах и впоследствии выступает одним из доказательств в случае судебного разбирательства, защищая не только права пациента, но и врача. 

2. Информированное добровольное согласие рассматривается в двух контекстах: с точки зрения юридического факта и документа. Единого мнения о правовой природе согласия в данное время не представлено. Однако необходимо четко определить правовую природу согласия на медицинское вмешательство и его место в системе юридических фактов с целью уменьшения количества правовых коллизий и развития единообразной судебной практики по вопросу возможности обжалования данного документа по причине его недействительности с целью формирования эффективных предсказуемых правоотношений в сфере медицины. С точки зрения рассмотрения согласия как документа, следует отметить, что в первую очередь оно несет в себе медицинский, этический и моральный смысл и не направлено на регулирование качества оказания медицинской помощи, гарантий лечения и ответственность врача. 
3. Вопрос объёма предоставляемой информации для получения согласия на медицинское вмешательство, учет особенностей пациента к восприятию медицинской информации и проблема поиска оптимального способа предоставления информации пациенту побудили к формулированию как в доктрине, так в и судебной практике ЕСПЧ критериев оформления информированного согласия, среди них: явная выраженность, предварительность, добровольность, информированность и осознанность. Критериями информированности в свою очередь являются доступность, достоверность, достаточность. Разработка в конституциональной доктрине Российской Федерации теста на последовательную и рациональную оценку соблюдения данных критериев позволила бы создать единообразную судебную практику на территории Российской Федерации.
4. Формальный подход к информированию пациентов и использование стандартных форм бланков информированных добровольных согласий с не конкретизированными и расплывчатыми формулировками не способствуют индивидуальному подходу в лечении, не учитывают особенности каждого пациента, порождая в случае судебного спора, проблему доказывания факта надлежащего информирования пациента. В связи с чем, учитывая небольшое количество времени, имеющееся у врача, целесообразным будет разработать стандарт информирования, который будет состоять из двух блоков: общего, содержащего информацию о сути заболевания, целях медицинского вмешательства и методах лечения и частного, отражающего особенности конкретного пациента. Следует отметить, что общий блок формален и одинаков для всех пациентов с идентичным диагнозом, а частный блок направлен на отражение индивидуального подхода к пациенту и различен в каждом конкретном случае. Также медицинские учреждения, специализирующиеся на оказании определенных видов услуг, должны разработать с помощью юристов, специалистов в области медицинского права, и врачей на основе имеющейся формы информированного добровольного согласия собственные бланки, которые будут отражать их особенности.
5. Разработка отраслевого стандарта информирования о рисках, которые могут возникнуть при медицинском вмешательстве на основе классификации медицинских технологии позволит упростить работу медицинских работников по эффективному информированию пациента, так как вопрос риска, который может возникнуть вследствие медицинского вмешательства особо важен для больного и влияет на принятие того или иного решения относительно лечения. В формах информированного согласия предлагается прописывать наиболее вероятные и серьезные для здоровья и жизни пациента риски, с обязательным с обязательным полем для указания тех рисков, которые являются важными для больного и обсуждались с врачом в ходе консультации или приема.
6. Использование медицинскими работниками врачебного сленга, профессиональной терминологии,  различные характеристики адресата (личностные особенности, уровень образования, жизненный опыт, способность адекватно воспринимать и оценивать информацию, психологическое состояние), особенности каналов восприятия информации пациентов, различный тип информации по их значимости для коммуникатов препятствуют достижению коммуникативной цели общения, в связи с чем, на враче лежит обязанность по грамотному выбору плана коммуникативного взаимодействия в процессе предоставления информации и получения информированного добровольного согласия. Данная проблема не может быть урегулирована только рамками закона, она базируется на нормах биоэтики и опыте, психологизации труда и коммуникативной компетентности врачей.  Помочь в решении проблемы восприятия информации пациентом могут различного рода брошюры, аудиовизуальные источники, тренинги для врачей с целью улучшения коммуникационных навыков и психологического состояния медицинского работника, а также разработка практических рекомендаций по оптимизации общения врача и пациента.
7. Подготовка юристов, специалистов по медицинскому праву и биоэтике, а также профессиональное обучение врачей в данной области имеет большое значение для успешной реализации на практике принципа информированного добровольного согласия. Данное обучение должно строиться на основе мультидисциплинарного подхода путем проведения конференций и семинаров с целью обмена опытом и знания для выработки наиболее успешной и эффективной работы и решения актуальных проблем. 

8. Несмотря на отсутствие сформировавшейся судебной практики по данной проблеме, количество исков увеличивается. Предметом судебного разбирательства является не вопрос соответствия действий врача стандарту, а о том, соблюдено ли право пациента на информацию. В большинстве случаев суды подходят к решению данной проблемы сугубо формально, расценивая подпись пациента как выражение осознанной воли человека в соответствии с тем содержанием, которое следует из буквального толкования такого документа. Но существует и обратно противоположная судебная практика, когда суд, исходя из содержания добровольного информированного согласия, иной медицинской документации, показаний пациента и врача, пытается установить, имело ли место полное и доступное информирование больного. 

С целью формирования в Российской Федерации единообразной практики при решении подобных вопросов предлагается акцентировать внимание на развитие специализации судов и судей, усиление аналитической функции суда по систематизации судебных решений, не требующей больших финансовых вложений, но позволяющей улучшить качество принимаемых решений, а также на уровень подготовки судей и работников аппарата суда в целом.
8. Для информирования пациентов и врачей о своих правах с целью их дальнейшей защиты необходимо повышать уровень правовой культуры путем развития гражданского общества, а именно повышения роли общественных организаций, таких как Лига защиты врачей, Лига защитников пациентов, а также программ обучения специалистов в области прав человека подобным HELP с учетом интеграции и обмена международных и внутригосударственных правовых ресурсов и опыта, в том числе государств-членов Совета Европы.  
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69. Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ (ред. от 03.07.2016) «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (с изм. и доп., вступ. в силу с 01.01.2017) [Электронный ресурс] // СПС «КонсультантПлюс». 
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80. Приказ Минздрава России от 20.12.2012 № 1177н (ред. от 10.08.2015) «Об утверждении порядка дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства в отношении определенных видов медицинских вмешательств, форм информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и форм отказа от медицинского вмешательства» (Зарегистрировано в Минюсте России 28.06.2013 № 28924) [Электронный ресурс] // СПС «КонсультантПлюс».
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� Приказ Минздравсоцразвития РФ от 20.07.2007 № 488 «Об утверждении Административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по выдаче разрешений на применение новых медицинских технологий» (Зарегистрировано в Минюсте РФ 01.08.2007 № 9938) // СПС «КонсультантПлюс».


� Салыгина, Е.С. Юридическое сопровождение деятельности частной медицинской организации. М.: Статут, 2013. - С. 58.


� Например, в решении Бежецкого городского суда Тверской области по делу №2-2/2018 установлено, что «в ходе проверки ООО «ТЕА-дент» предоставлены информированные добровольные согласия пациента Распоповой Н.В. от 28.04.2016; 03.05.2016 г.,30.05.2016 г., 27.09.2016 г., которые не соответствуют унифицированной форме, предусмотренной приложением №2 к приказу Министерства здравоохранения РФ от 20.12.2012 г. 1177н»...«информированные добровольные согласия пациента Распоповой Н.В. предоставлены на листах, не подшитых в медицинскую карту стоматологического больного, что является нарушением».


� В решении Калачеевского районного суда Воронежской области по делу №2-1/2017 суд установил, что «ответчиком Прокопенко А.М. не было отобрано у Голубчиковой Л.В. письменное информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство или отказ от медицинского вмешательства»… «его доводы о том, что устно с истицей обговаривался объем и виды лечения, суд не может расценить как информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство, поскольку в силу требований закона, оно должно быть оформлено в письменном виде».


� Там же.


� Постановление Пленума Верховного Суда РФ от 26.01.2010 № 1 «О применении судами гражданского законодательства, регулирующего отношения по обязательствам вследствие причинения вреда жизни или здоровью гражданина» // СПС «КонсультантПлюс».


� Например, использование сокращенной формы вида «пациент получил исчерпывающую информацию относительно преимуществ, рисов, последствий лечения, так же как и альтернатив к нему».


�https://rospravosudie.com/court-zheleznodorozhnyj-rajonnyj-sud-g-voronezha-voronezhskaya-oblast-s/act-504195190/


� Пункт 2 ст. 5 Федерального закона от 17.09.1998 № 157-ФЗ (ред. от 07.03.2018) «Об иммунопрофилактике инфекционных болезней» // СПС «КонсультантПлюс».


� Согласно ст. 76 Трудового кодекса Российской Федерации от 30.12.2001 № 197-ФЗ (ред. от 05.02.2018) // СПС «КонсультантПлюс».


� Кодекс административного судопроизводства Российской Федерации от 08.03.2015 N 21-ФЗ (ред. от 28.12.2017) // СПС «КонсультантПлюс».
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