

	









	












	















      П О Л О Ж Е Н И Е

           о Комиссии  по биомедицинской этике  Учреждение Российской академии наук Государственный научный центр Российской Федерации –Института медико-биологических проблем РАН - 
физиологической секции  Российского  Комитета по биоэтике  
при  Комиссии РФ по делам ЮНЕСКО                                        

1. Комиссия является независимым междуведомственным контрольно-консультативным органом и, действуя на правах физиологической секции Российского  Комитета  по биоэтике при Комиссии РФ по делам ЮНЕСКО, организует работу по соблюдению правовых, этических и гуманитарных норм при проведении медико-биологических, физиолого-гигиенических и психофизиологических исследований и испытаний  с целью минимизации риска для жизни, здоровья и благополучия испытуемых, защиты их прав, свобод и человеческого достоинства, а также повышения эффективности профессиональной деятельности человека в экстремальных условиях и получения новых научных знаний в исследованиях на человеке  и позвоночных животных.


Комиссия функционирует на базе Федерального государственного бюджетного учреждения науки Государственного научного центра Российской Федерации — Института медико-биологических проблем РАН (ГНЦ РФ – ИМБП РАН), обеспечивающего ее работу помещением, связью, оргтехникой.

2. В своей работе Комиссия руководствуется Нюрнбергским Кодексом 1947 г., Декларациями Всемирной медицинской ассоциации (1975, 1983, 1989гг.); Принципами медицинской этики,  одобренными Генеральной Ассамблеей ООН (1992г.), Конституцией РФ (ст.21), Этическим кодексом, принятым  Советом международных медицинских научных организаций (1985г.),  Основами законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан (1993г., ст.83), Конвенцией Совета Европы  « О правах человека и биомедицине» (1997г.), Дополнительным протоколом к Конвенции в части биомедицинских исследований (2005г.), Меморандумом о взаимопонимании между РКА и НАСА  (1997г.), Санитарными  правилами, утвержденными МЗ СССР (1973, 1977гг.),  Положением о биоэтической  экспертизе медико-биологических исследований на МКС (2000г.),  Положением о проведении экспериментальных исследований (испытаний) с участием человека (нормативы ГНЦ РФ - ИМБП РАН (2006г.), а также другими нормативными  и рекомендательными документами.

3. Комиссия проводит экспертную оценку научно-методической документации, регламентирующей проведение медико-биологических исследований на человеке в лабораторных и клинических условиях, а также  на позвоночных животных  в авиационных и космических полетах, при подводных погружениях и в других экстремальных  условиях.  При этом Комиссия осуществляет в обязательном порядке биоэтическую экспертизу всех медико-биологических экспериментальных исследований  на человеке и позвоночных животных, планируемых к проведению  на пилотируемых и автоматических космических кораблях,  российском сегменте и российских модулях Международной космической станции (МКС).

4. В состав комиссии входят высококвалифицированные специалисты в области космической, авиационной и морской медицины из различных учреждений РФ, лично не ведущие в настоящее время экспериментальных исследований на человеке и животных и не занимающие административных должностей, а также  юристы, космонавты и специалисты по биоэтике.


Состав комиссии утверждается  руководством  Российского  Комитета  по биоэтике при Комиссии РФ по делам ЮНЕСКО и директором ГНЦ РФ - ИМБП РАН по согласованию с руководством Роскосмоса.

5. В компетенцию комиссии входят следующие вопросы:

- определение степени риска планируемого исследования для жизни и здоровья испытуемого / испытателя/: «минимальный риск», «допустимый, оправданный  риск»  и «недопустимый риск» ( см.приложение  1);

- оценка соответствия научной и практической значимости ожидаемых результатов исследования степени риска и дискомфорта для испытуемого;

- оценка эффективности мер, принимаемых для того, чтобы снизить вероятность нанесения ущерба здоровью испытуемому и свести к минимуму риск при возникновении аварийных ситуаций;

- контроль за степенью осведомленности испытуемого обо всех  условиях проведения исследования и добровольностью участия в нем, а также за наличием мер, обеспечивающих социальную защищенность испытуемого в случае нанесения ущерба его здоровью;

- принятие заключения о допустимости (недопустимости) проведения планируемого исследования, как и о необходимости внесения изменений в дизайн исследования;

- контроль за соблюдением российских и международных правил содержания и проведения экспериментов на животных.

6. Председатель комиссии  является полномочным представителем в Многостороннем экспертном Совете по исследованиям на человеке (HRMRB) в рамках реализации программы МКС.

7. Комиссия осуществляет консультативную помощь по вопросам биоэтики учреждениям, проводящим исследования на человеке и животных;  контролирует соблюдение этических норм при проведении исследований в области космической биологии и медицины и рассматривает спорные вопросы с участием заинтересованных сторон; изучает практику применения этических норм при проведении физиолого-гигиенических и психофизиологических экспериментов на человеке; совместно с Российским Комитетом по биоэтике при Комиссии РФ по делам ЮНЕСКО постоянно работает над уточнением критериев допустимости исследований на человеке.

8. Комиссия может проводить биоэтическую экспертную оценку программ исследований  с участием человека и  на животных от различных  учреждений страны по письменному запросу руководителей этих учреждений на договорной основе.

9. Все поступившие заявки на проведение исследований  / испытаний / с участием человека и на животных рассматриваются Комиссией коллегиально на основании официального документа, представляемого в Комиссию руководителем (ответственным исполнителем) исследования.

Руководитель (ответственный исполнитель)  исследования представляет материалы Комиссии не позже, чем за месяц, а в исследованиях, планируемых на МКС, – за год до начала сбора фоновых данных.

К работе Комиссии в качестве консультантов могут привлекаться специалисты, не являющиеся членами Комиссии,  для выработки заключений на основе  всестороннего рассмотрения представленных материалов.

10.Заключение Комиссии утверждается ее председателем. Оно может быть предварительным  с требованием доработки  представленных материалов  или окончательным. После исчерпывающего учета руководителем  /ответственным исполнителем/ исследования замечаний Комиссии и внесения соответствующих исправлений в документацию принимается окончательное заключение, которое не подлежит пересмотру.

11. Комиссия определяет срок, на который распространяется данное заключение и, если риск проведения исследования выше минимального и квалифицируется как допустимый, оправданный важностью ожидаемых результатов исследования (см. пункт 5), формулирует дополнительные  условия, соблюдение которых необходимо для обеспечения безопасности планируемого исследования.

12. Утверждение программ и оформление приказов на проведение экспериментальных исследований  / испытаний / с участием человека и на животных осуществляется только при наличии положительных заключений Комиссии.

13. Ответственность  за выполнением решений Комиссии возлагается на:

а) по исследованиям на космонавтах и астронавтах в рамках реализации

    программы МКС :

-  заместителя руководителя полета по медицинскому обеспечению и руководителей / ответственных исполнителей/ исследований;
- ого врача экипажа в части пред- и послеполетных исследований.

б) по лабораторным и стендовым наземным исследованиям и испытаниям 

    с участием человека:

- заместителя руководителя учреждения, координирующего данные направления исследований;
- руководителей и ответственных исполнителей исследований.

в) по исследованиям на животных (полетным и наземным):

- заместителя руководителя учреждения, координирующего данные направления исследований;
- руководителей подразделений, проводящих исследования, и ответственных исполнителей исследований.

14. Лицо, ответственное за выполнение решений Комиссии, обязано в максимально короткие сроки информировать Председателя Комиссии или его Заместителя о любых непредвиденных ситуациях, возникающих при проведении исследования и несущих потенциальную угрозу жизни, здоровью и благополучию испытуемых. По получении такой информации Председатель Комиссии или его Заместитель принимает решение о возможности продолжения исследования и, в случае необходимости, пересмотре принятого ранее заключения Комиссии. 
СОГЛАСОВАНО Начальник Управления пилотируемых космических программ

Федерального космического агентства 






УТВЕРЖДЕНО Заместитель председателя Российского Комитета по биоэтике при Комиссии РФ по делам ЮНЕСКО
УТВЕРЖДЕНО Директор ГНЦ РФ - ИМБП РАН
 Приложение 1




     Термины и их определение

•
Термин «минимальный риск» означает, что вероятность и степень ожидаемого вреда для здоровья испытуемого и дискомфорта в результате проведения исследования не превышает вероятность и степень вреда и дискомфорта в повседневной жизни или при проведении обычного медицинского или психологического обследования.

•
Термин «допустимый, оправданный риск» означает, что вероятность и степень ожидаемого вреда и дискомфорта в результате исследования превышают вероятность и степень вреда и дискомфорта в повседневной жизни или во время проведения обычного медицинского или психологического обследования, но не создают угрозы для жизни и здоровья обследуемого.

•
Термин «недопустимый  риск» означает, что при соблюдении всех планируемых мер обеспечения безопасности исследования сохраняется  угроза  жизни и здоровья испытуемых, в связи с применением специфичных  методических приемов, либо вследствие недостаточного опыта применения этих приемов в медицинской практике.


