


идентифицировать  субъектов,  и  информации,  принадлежащей  спонсору
проводимых исследований.

II. ЦЕЛИ КОМИТЕТА

Основными целями Комитета являются: 
 Защита  прав,  безопасности  и  благополучия  субъектов  исследований  и

представление общественной гарантии такой защиты. 
 Обеспечение соблюдения этических стандартов при осуществлении научно-

исследовательских проектов. 
 Обеспечение соблюдения принципов гуманного отношения к животным при

проведении экспериментов и исследований с использованием животных. 

III. ЗАДАЧИ КОМИТЕТА 

 Экспертная этическая оценка материалов всех планируемых исследований с
участием людей, а также исследований на животных. 

 Экспертная  этическая  оценка  дополнений,  поправок  к  протоколам
исследований и этическое сопровождение исследований вплоть до их окончания, а также
архивирование документов. 

 Обеспечение  контроля  соблюдения  этических  норм  и  правил,
регламентирующих порядок проведения биомедицинских исследований с участием людей
и животных. 

 Оказание  консультативной  помощи  участникам  исследований,
медицинскому  персоналу,  пациентам  и  членам  их  семей  с  целью  предупреждения  и
разрешения этико-правовых конфликтов. 

 Разработка  и  документальное  оформление  Положения  о  Комитете  и
Приложений  к  нему  в  соответствии  с  требованиями  законодательства  РФ  и
международных руководств.

IV. ПОЛНОМОЧИЯ КОМИТЕТА 

 В области биомедицинских исследований Комитет обладает полномочиями
для утверждения  предлагаемого  к  рассмотрению исследования,  требования  о  внесении
изменений, необходимых для получения утверждения в предоставленную документацию,
вынесения отрицательного заключения, а также отмены/приостановления данного ранее
утверждения. 

 В случае  выявления  нарушений  по проведению исследований  Комитет
сообщает  об  этих  нарушениях  администрации  ФГБУ  «НИЦЭМ  им.Н.Ф.Гамалеи»
Минздрава  России,  организации-заказчику,  компании-спонсору  и  в  соответствующую
разрешительную инстанцию. 

V. ОБЯЗАННОСТИ КОМИТЕТА 

 Комитет принимает  на этическую экспертизу документацию и материалы
только от сотрудников ФГБУ «НИЦЭМ им.Н.Ф.Гамалеи» Минздрава России, проводит их
экспертизу и выносит решение в установленном порядке. 

 Для  проведения  экспертизы  исследований  Комитет  разрабатывает



Приложения,  которые  являются  неотъемлемой  частью  данного  Положения  и
утверждаются Директором ФГБУ «НИЦЭМ им.Н.Ф.Гамалеи» Минздрава России.

 В  рамках  соответствующего  Приложения  Комитет  разрабатывает  и
утверждает  перечень  документов,  в  соответствии  с  которыми  проводятся  этическая
экспертиза материалов исследования, принятие решений, извещение о них и оформление
заключений.

 Комитет   оценивает  соответствие  квалификации  исследователя
предлагаемому  исследованию  на  основании  его  научной  биографии  и/или  другой
соответствующей информации, запрошенной Комитетом.

 При этической экспертизе планируемого исследования Комитет тщательно
изучает представленные документы, для того, чтобы оценить как риск, так и ожидаемую
пользу  для  участников  исследования  и  определить,  является  ли  ожидаемый  риск
обоснованным по сравнению с пользой для субъектов исследования, и насколько важна
информация, которая будет получена по результатам исследования. Права, безопасность и
здоровье  субъектов  исследования  являются  предметом  первостепенной  важности  и
должны превалировать над интересами науки и общества. 

 Комитет должен подвергать этической экспертизе все типы использования
животных в регулируемых процедурах для регулируемых научных целей, а также в целях
обучения  и  образования,  фундаментальных  научных  исследованиях  и  судебных
расследованиях. 

 Заключение  должно  быть  оформлено  в  соответствии  с  утвержденной
формой и содержать точное название исследования, перечень рассмотренных документов
и дату принятия одного из следующих возможных решений:  одобрение на проведение
исследования, требование о внесении изменений в предоставленную документацию для
получения  одобрения  на  проведение  исследования,  отказ  в  одобрении  на  проведение
исследования, приостановление данного ранее одобрения на проведение исследования. В
случае  отказа  в  одобрении  или  приостановления  действия  одобрения  на  проведение
исследования Комитет обязан в заключение указать причины принятого решения. 

 В  процессе  исследования  Комитет  обязан  проводить  этическую  оценку
изменений  и  дополнений  к  протоколу  и  другим  материалам  исследований,  изменения
дизайна исследования с целью выявления обстоятельств,  способных увеличить степень
риска  участия  в  исследовании,  и  непредвиденных  побочных  эффектов,  имеющих  от-
ношение к безопасности участников исследования. 

VI. КОМПЕНСАЦИИ КОМИТЕТУ 

Этическая экспертиза  исследований  осуществляется Комитетом на безвозмездной
основе. 

VII. СОСТАВ И УПРАВЛЕНИЕ КОМИТЕТОМ 

 В  состав  Комитета  входят  лица,  обладающие  достаточным  опытом  и
квалификацией для экспертной оценки научных, медицинских и этико-правовых аспектов
биомедицинских исследований. Состав Комитета включает в себя научных сотрудников
ФГБУ «НИЦЭМ  им.Н.Ф.Гамалеи»  Минздрава  России,  представителей  администрации,
сотрудников других учреждений. 

 Состав  Комитета  утверждается  директором  ФГБУ  «НИЦЭМ
им.Н.Ф.Гамалеи» Минздрава России сроком на 5 лет. 

Численный  состав  Комитета   не  должен  превышать  15  человек  с  правом
решающего голоса. Минимальное число членов Комитета - 9 человек. 

 Члены  Комитета  осуществляют  свою  деятельность  на  основе  принципов



гуманизма, равноправия, самоуправления и подчиняются руководству Комитета. 
 Высшим  руководящим  органом  Комитета  является  Заседание  членов

Комитета. 
 Руководство  деятельностью  Комитета  в  период  между  заседаниями

осуществляет его Председатель. Председатель и его заместитель назначаются директором
ФГБУ «НИЦЭМ им.Н.Ф.Гамалеи» Минздрава России.

 Адекватным  кворумом  для  принятия  Комитетом  решения  считается
минимум 9 членов Комитета (мужчины и женщины).

 Минимум 1 член – не научный работник или не медицинский работник.
 Члены Комитета имеют право на выражение особого мнения при несогласии

с большинством. 
 При необходимости Комитет может привлекать к своей работе экспертов и

консультантов, не являющихся членами Комитета и не имеющих права голоса. 
 Комитет оформляет список своих членов с квалификационными данными. 

VIII. ПОРЯДОК РАБОТЫ КОМИТЕТА. ДОКУМЕНТАЦИЯ 

 Заседания Комитета проводятся по мере необходимости. 
 Заседания  могут  проходить  как  в  открытой,  так  и  закрытой  форме.

Обсуждение  вопросов  общего  характера  предполагает  открытую  форму  заседания.
Закрытая форма оптимальна для обеспечения принципа конфиденциальности, если этого
требует обсуждаемая ситуация. 

 При  проведении  экспертизы  исследовательских  проектов  обсуждение  с
участием авторов проекта проходит в открытой форме. 

 Для  осуществления  своей  деятельности  и  ведения  документации  в
соответствии с принципами GCP и действующими нормативными требованиями членами
Комитета  или  привлеченными  для  этой  цели  лицами  (например,  независимыми
экспертами) разрабатываются и документально оформляются следующие Приложения к
Положению:

1. Состав Комитета по биомедицинской этике.
2. Требования  к  представлению  материалов  исследования  на  экспертизу.

Процедура представления материалов исследования на экспертизу. 
3. Порядок предварительной экспертизы материалов исследования.
4. Порядок  проведения  заседаний,  рассмотрения  дел  и  принятия  решений  по

исследованиям.
5. Порядок извещения заявителей о решениях, оформление заключений.
6. Документация и хранение материалов исследования.
7. Порядок рассмотрения документов в ходе исследования.

 В процессе осуществления своей деятельности Комитет может 1 раз в год
вносить изменения в содержание Положения и Приложений, утверждаемые на заседании
Комитета.

 Комитет  хранит  всю  датированную  документацию  и  корреспонденцию  в
течение,  как  минимум,  пяти  лет  после  окончания  исследования.  По  требованию
разрешительных  инстанций  Комитет  должен  предоставлять  все  документы,  имеющие
отношение к исследованию. 

IX. РЕОРГАНИЗАЦИЯ И ПРЕКРАЩЕНИЕ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ



Реорганизация  и прекращение деятельности Комитета  осуществляется  решением
общего собрания Комитета в установленном законом порядке. 













непосредственное отношение, по согласованию с председателем Комитета или по
приглашению Комитета.

Комитет  может  привлекать  к  участию  в  обсуждении  независимых  экспертов,
которые могут  присутствовать  на заседании лично или представить свое заключение в
письменном виде, при условии подписания ими обязательства о конфиденциальности.

2. Порядок рассмотрения дел (процедура этической экспертизы)

2.1.  Порядок  рассмотрения  документов  по  научно-исследовательским
проектам, предусматривающим использование лабораторных животных

На заседании Комитет заслушивает сообщение о планируемом исследовании члена
Комитета,  которому  было  поручено  его  подготовить.  Сообщение  должно  отражать
следующие  аспекты,  описанные  в  заявке  на  проведение  исследования,  но  не
ограничиваться ими:

- цель и задачи исследования;
- общая  схема  исследования  с  перечнем  запланированных  процедур  с

использованием животных;
- информация  о  животных  тест-системах  (спецификации,  статус  здоровья,

ранее проведенные эксперименты, условия карантинизации и содержания, распределение
по группам, метод идентификации);

- информацию  об  объектах  испытания  (состав;  подготовка  для  введения;
дозы, объемы, схема и способ введения в организм);

- описание методик исследования, которые предполагается использовать.
В  процессе  этической  экспертизы  исследований,  предусматривающих

использование лабораторных животных, члены Комитета обращают особое внимание на
следующие аспекты:

- новизну  предполагаемых  результатов  в  фундаментальной  науке  и
клинической медицине;

- практическое  применение  предполагаемых  результатов  на  данной  стадии
реализации проекта, если таковое возможно;

- потенциальную значимость проведения исследования, определяемую по:
 оригинальности относительно предыдущих и текущих исследований,
 своевременности проведения исследования или его стадии,
 существованию элементов повторения предыдущей работы и обоснованию

необходимости дублирования в случае их обнаружения,
 реалистичности достижения ожидаемых результатов с учетом имеющихся в

распоряжении временных и иных ресурсов для проведения работы;
- обоснованность  ожидания  достижения  результата,  имеющего

потенциальную практическую пользу, принимая во внимание: 
 выбор животных и научного подхода, 
 обоснованность  экспериментального  дизайна  (например,  использование

подходящего  количества  животных,  адекватность  контролей),  наличие  статистического
или другого обоснования,

 профессиональную  подготовку  исследователей  и  прочего  персонала,
включая их обучение, руководство, опыт, квалификацию, навыки гуманного обращения с
животными,

 пригодность и качество условий проведения работы на животных; 
- оценку  вреда,  наносимого  животным,  и  возможность  сведения  его  к

минимуму, определяемые по показателям принципиальной необходимости использования
животных  (возможность  достижения  цели  с  помощью  альтернативных  методов,  без



использования  животных); оптимизации  количества  животных,  планируемых  к
использованию, и качества дизайна эксперимента; степень тяжести потенциального вреда,
наносимого  животным  в  ходе  планируемого  исследования  с  учетом  всех  возможных
побочных  эффектов  (психологических  и  физиологических)  и  их  длительности  в
соответствии с:

 видом и линией/породой животных
 влиянием проводимых процедур
 другими  факторами,  например:  источником поступления  животных,  здесь

рассматриваются,  если  необходимо,  условия  их  разведения  и  транспортировки;
мероприятиями по содержанию и уходу, включая улучшение среды обитания животных,

 судьбой  животных  по  окончании  эксперимента  (использование  в  других
экспериментах, эвтаназия, переселение в другое место),

 влиянием  профессиональной  подготовки  исследователей  и  прочего
персонала на эти факторы, качество помещений для содержания животных;

- возможность  усовершенствования  исследования  на  животных  таким
образом, чтобы уменьшить вред, наносимый им, достигая при этом значимого научного
результата, путем, например:

 использования животных другого вида или линии/породы,
 получения животных из другого источника,
 адаптации  или  обогащения  среды  (создание  многостимульных  условий)

обитания животных и ухода за ними,
 изменения технических аспектов,
 усиления  контроля  и  внедрения  принципов  гуманного  завершения

эксперимента,
 лучшего  использования  анестезии  и  анальгезии  и/или  обеспечения  иного

специального ухода.

Процесс этической экспертизы и оценки планируемого исследования заключается в
обсуждении  членами  Комитета  планируемого  исследования  и  обмене  мнениями  на
основании  полученной  в  ходе  ознакомления  с  материалами  досье  информации,
имеющихся  у  членов  Комитета  копий  документов  и  полученной  из  сообщения
информации.  Каждый  из  членов  Комитета  может  высказать  свою  точку  зрения  и
поставить вопросы. Члены Комитета должны стремиться провести междисциплинарную
оценку  исследования  с  учетом  его  этических,  правовых,  научных  (в  том  числе
медицинских), культурологических аспектов.

Комитет  должен  убедиться  в  том,  что  исследователи  имеют  соответствующую
квалификацию  и  необходимый  опыт  проведения  планируемых  исследований.
Квалификация исследователя должна соответствовать нормативным требованиям и быть
подтверждена его научной биографией. Комитет должен обратить внимание на оказание
субъекту  клинического  исследования  необходимой  медицинской  помощи  в  любых
случаях,  связанных  с  исследованием  нежелательных  явлений,  а  животным  –  оказание
квалифицированной ветеринарной помощи при необходимости.

Этическая  экспертиза  должна  проводиться  в  диалоге  с  заинтересованными
исследователями  при  осознании  исследователями  ответственности  за  то,  что  реально
происходит  с  животными.  В  случае  необходимости  Комитет  должен  запросить  у
заявителя  дополнительную  информацию  и/или  разъяснения,  может  пригласить  на
заседание исследователя или компетентного представителя компании-спонсора.



2.2.  Порядок рассмотрения заявок на проведение  исследований с  участием
людей

На заседании Комитет заслушивает сообщение о планируемом исследовании члена
Комитета,  которому  было  поручено  его  подготовить.  Сообщение  должно  отражать
следующие  аспекты,  описанные  в  заявке  на  проведение  исследования,  но  не
ограничиваться ими:

- краткая характеристика исследования 
- характеристика контингента испытуемых;
- клинические центры, в которых проводится исследование;
- ожидаемая польза от исследования (научная целесообразность, возможный

социальный эффект), риски для пациентов, связанные с исследованием;
- информация для пациентов и информированное согласие;
-       требования к информации для пациента и информированному согласию на

участие в исследовании:
Пациент должен получить в письменном виде полную, объективную, достоверную

и  необходимую  для  принятия  осознанного  решения  об  участии  в  исследовании
информацию,  написанную  на  русском  языке,  доступно  изложенную  и  понятную  для
непрофессионалов, хорошо отредактированную, снабженную пояснениями в отношении
используемых медицинских  терминов.  Эта  информация  должна  излагать  медицинские
вопросы,  не  скрывая  правды,  но  с  деликатностью  и  чувством  такта.   Этот  документ
следует  рассматривать  как  письменное  подтверждение  (а  иногда  –  единственное
доказательство  в  руках  пациента)  тех  условий,  на  которых  пациент  (или  в  случаях,
предусмотренных законодательством, его законный представитель) согласился на участие
в  исследовании.  Необходимо  указать  на  добровольность  участия  в  исследовании  и
возможности прервать его в любое время. Информация для пациента должна включать
следующие сведения:

- название исследования (полное название протокола, его номер), номер или
дату версии информации;

- название компании-спонсора исследования;
- характеристика  целей  и  задач  исследования,  объем  исследования

(желательно указать в каких странах, в каких центрах в России оно будет проводиться,
сколько испытуемых планируется включить и т.п.), его продолжительность;

- характеристика  предмета  исследования  (например,  лекарственного
средства), механизма его действия, его предполагаемых и уже доказанных свойств и пр.,
накопленный опыт его применения (зарегистрирован ли он в других странах и в РФ);

- возможная польза от участия в исследовании 
- информация о конфиденциальности информации об испытуемом;
- контактные адреса  и телефоны, по которым испытуемый может получить

дополнительную информацию, в том числе, по правовым вопросам;
- сведения  о  предоставлении  дополнительной  информации  в  ходе

исследования.
Информированное согласие пациента должно подтверждать: 
- факт  согласия  пациента  или,  в  случаях,  предусмотренных

законодательством, его законного представителя на участие в исследовании; 
- факт предоставления ему возможности задать любые вопросы и получить на

них ответы; 
- факт получения им подписанного врачом-исследователем и им лично (либо,

в соответствии с законодательством, его законным представителем) экземпляра документа
- информации и информированного согласия.



3. Порядок принятия решений

Решение  может  быть  принято  только  при  наличии  кворума  на  заседании  Комитета.
Кворум  составляет  9  присутствующих  членов  Комитета.  Члены  Комитета   могут
направить свое решение об одобрении или отказе в одобрении проведения исследования
секретарю  Комитета  по  электронной  почте  лишь  в  случае,  если  они  ознакомились
заранее с документами, представленными на экспертизу.

При  возникновении  конфликта  интересов  у  кого-либо  из  членов  Комитета
(например,  у  являющегося  исследователем  в  обсуждаемом  исследовании)  этот  член
Комитета  может  участвовать  в  обсуждении,  но  не  должен  участвовать  в  принятии
решения.

Решение  принимается  в  ходе обсуждения  и  обмена  мнениями и носит характер
консенсуса.  При несогласии кого-либо из  членов Комитета  с  мнением большинства,  в
протокол  может  быть  записано  его  особое  мнение.  Члены  Комитета  в  процессе
обсуждения  на  основе согласования  мнений и позиций вырабатывают общее решение,
стремясь к консенсусу.  Члены Комитета,  не согласные с выработанным большинством
членов решением,  имеют право на выражение собственного особого мнения. В случае,
если особое мнение  выразили 30% и более  списочного  состава  Комитета,  решение  об
одобрении не  принимается.  В этом случае  Комитет  проводит повторную  экспертизу с
учетом заключения независимых экспертов (при условии гарантий конфиденциальности).

Решение  должно  приниматься  в  отсутствии  персон,  не  являющихся  членами
Комитета  (исключение  составляют  секретари  Комитета  и  члены  Наблюдательного
Совета): в случае присутствия на обсуждении врачей-исследователей, экспертов и т.д. они
должны покинуть зал заседания до принятия решения. 

Решение  может  быть  принято  только  в  том  случае,  если  было  предоставлено
достаточно времени для рассмотрения и обсуждения материалов исследования.

Комитет  может  одобрить  проведение  планируемого  исследования  только  в  том
случае,  если  риск  для  участников  исследования  сведен  до  минимума,  учтены  все
возможности  гарантировать  их безопасность,  имеется  превышающая риск несомненная
польза  от  участия  в  исследовании,  учтены  интересы  и  защищены  права  участников
исследования, как пациентов, так и врачей.

Решение может содержать:
- одобрение  планируемого  исследования.  Принимается,  когда  в  процессе

обсуждения  не  возникает  вопросов  и  возражений,  касающихся  клинического
исследования;

- отсрочку  в  принятии  решения.  При  предоставлении  запрошенных
разъяснений  и  ответов  на  вопросы,  после  внесения  рекомендуемых  изменений  и/или
дополнений  состоится  повторное  рассмотрение  исследования  на  очередном  заседании.
Рассмотрение одного и того же исследования после отсрочек возможно не более 3-х раз. В
случае  неудовлетворительной  оценки  Комитетом  представленных  дополнительных
материалов  после  3-й  отсрочки  Комитет  принимает  решение  отказать  в  одобрении
исследования.

- отказ в одобрении. Принимается, когда в процессе обсуждения возникают
принципиальные  возражения,  касающиеся  исследования.  В  этом  случае  должны  быть
четко сформулированы причины, не позволяющие принять положительное решение.

Принятое решение должно быть доведено до заявителя в письменном виде. 












