Департамент здравоохранения города Москвы
Научно-исследовательский институт
Неотложной детской хирургии и травматологии
П Р И К А З
09.01.2024                                                                                              №_42_
«О работе Комитета по 
биомедицинской этике» 
С целью защиты прав пациентов-субъектов медицинских научных исследований, проводимых в НИИ неотложной детской хирургии и травматологии ДЗ г Москвы,

 П Р И К А З Ы В А Ю:
1.  Утвердить Комитет по биомедицинской этике в следующем составе:
Председатель Комитета – О.О. Саруханян,  руководитель отдела детской хирургии;
Заместитель председателя - Мещеряков С.В. -зам. директора по лечебной работе- главный врач.  
Члены комитета: 

Н.М. Раммах – специалист по связям с общественностью (научный секретарь Комитета);
Е.Н. Овсянникова  – начальник отдела кадров; 
Э.А.Сологуб – ученый секретарь института; 
И.Г. Ильев – заместитель директора по правовому обеспечению и кадровой политике;
А.Н.Емельянов- настоятель Храма Иверской иконы Божией Матери, протоиерей о.Алексей.

2. Руководствоваться положением о комитете по биомедицинской этике согласно Приложению к приказу НИИ НДХиТ № 42 от 09.01.2024г.
3.  Комитету обеспечить гарантии того, чтобы  вся   деятельность НИИ НДХиТ, относящаяся к исследованиям с участием пациентов, независимо от источника финансирования, соответствовала международным этическим принципам защиты людей – субъектов медицинских научных исследований. 
4.  Контроль за исполнением приказа оставляю за собой.

5.  Приказ №42 от 09.01.2023 года считать утратившим силу

Директор                                                                                                               А.В. Брянцев
Приложение 

к приказу НИИ НДХиТ

№ 42 от 09.01.2024 

Положение о комитете по биомедицинской этике НИИ НДХиТ
Общие положения
1. В своей работе Комитету руководствоваться этическими принципами, заявленными в Хельсинской Декларации Всемирной Медицинской Ассоциации (пересмотр 2013г.); Федеральным законом от 12.04.2010г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»; Международными гармонизированными трехсторонними рекомендациями по надлежащей клинической практике (ICH GCP); Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 01.04.2016г. № 200н «Об утверждении правил надлежащей клинической практики»; Национальным стандартом Российской Федерации ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика»; Рекомендациями Московского городского независимого этического комитета (МГЭК), приказе Департамента Здравоохранения г. Москвы № 948 от 25.11.2016г; данным Положением, иными нормативно-правовыми документами в сфере здравоохранения.
2. Все исследования, проводящиеся в институте или учреждениях соисполнителях, должны быть одобрены Комитетом по биоэтике до начала включения участников исследования и проводиться под контролем до их окончания.

3. Не допускается включение пациентов в исследование до получения письменного одобрения Комитета по биоэтике.

4. Не допускается отклонение от протокола исследования или его изменение без предварительного письменного одобрения соответствующих поправок Комитета по биоэтике за исключением тех случаев, когда необходимо устранить непосредственную угрозу субъектам исследования или когда изменения касаются только административных или технических аспектов исследования.

Структура Комитета по биомедицинской этике НИИ НДХиТ
1. В состав Комитета по биомедицинской этике включаются сотрудники,  обладающие необходимым опытом и квалификацией для экспертной оценки научных, медицинских и этических аспектов исследования, а также 1 человек, чьи интересы лежат вне сферы науки и 1 человек, представляющий общественные организации. 
2. При рассмотрении документов о проведении исследований в учреждениях соисполнителях Комитет по биоэтике вправе привлекать представителей данных учреждений для участия в обсуждении документов исследования.
3. Для принятия специальных решений Комитет по биоэтике может привлекать независимых экспертов, которые принимают участие в обсуждении документов исследования, но не принимают участия в итоговом голосовании.
Функции Комитета по биомедицинской этике НИИ НДХиТ
1. Комитет по биомедицинской этике НИИ НДХиТ (Комитет по биоэтике) осуществляет контроль за соблюдением этических норм при проведении исследования и прав участников исследования.
2. Рассмотрение документации и оценку проводимого исследования проводить не реже 1 раза в год в рамках заседания Ученого совета - представление  промежуточного и заключительного отчета по исследовательской работе (НИР или диссертационная работа).

3. Комитет по биоэтике вправе собрать и принять к сведению дополнительную информацию без необходимости дополнительного одобрения.

4. При этической экспертизе планируемого исследования Комитет по биоэтике изучает предоставленные документы для оценки риска и ожидаемой пользы для участников исследования определяет, является ли ожидаемый риск обоснованным по сравнению с пользой для испытуемых и насколько важна информация, которая будет получена по результатам исследования. Права, безопасность и здоровье испытуемых являются предметом первостепенной важности и должны превалировать над интересами науки и общества.

5. Комитет по биоэтике с особым вниманием должен рассматривать те исследования, в которые могут быть включены уязвимые испытуемые, к которым относятся дети, оставшиеся без попечения родителей, больные с неизлечимыми заболеваниями или не способные дать информированное согласие.

6. Комитет по биоэтике рассматривает предоставленные документы и на основании этого принимает следующие решения:

· выдает заключение об одобрении проведения исследования;

· выдает заключение о невозможности одобрения исследования;

· рекомендует внести изменения в представленные документы с целью последующей выдачи заключения об одобрении проведения исследования;

· отменяет или приостанавливает ранее выданное заключение об одобрении проведения исследования.

7. Комитет по биоэтике информирует исследователя или организатора исследования о принятом решении. 

Регламент работы Комитета по биомедицинской этике НИИ НДХиТ

1. Заседания Комитета по биоэтике проводится по мере необходимости в присутствии не менее половины его членов.

2. Решение Комитета по биоэтике принимается открытым голосованием простым большинством голосов. В случае равенства голосов решающим является голос председательствующего на заседании Комитета по биоэтике. 

3. Решения/заключения Комитета по биоэтике оформляются протоколом заседания, который подписывается председателем или заместителем председателя Комитета по биоэтике и присутствующими членами Комитета.

4. Член Комитета, не согласный с принятым решением, в письменной форме излагает свое мнение, которое прилагается к протоколу заседания и является его неотъемлемой частью.

5. Председатель Комитета по биоэтике:

· организует работу и возглавляет заседания;

· распределяет обязанности между членами Комитета и координирует их деятельность;

· подписывает протоколы заседаний;

· контролирует своевременное уведомление членов Комитета о дате, месте и повестке предстоящего заседания;

· принимает меры по предотвращению и/или урегулированию конфликта интересов у членов Комитета.

6. Заместитель председателя Комитета по биоэтике:

· по поручению председателя возглавляет заседания Комитета в его отсутствие;

· исполняет иные обязанности по поручению председателя.

7. Секретарь Комитета по биоэтике:

· осуществляет документально-техническое обеспечение деятельности Комитета по биоэтике;

· информирует членов Комитета по биоэтике и приглашенных лиц о дате, времени и месте проведения заседания;

· оформляет повестку заседания, веден протокол заседания и направляет копии решений/заключений, протоколов, выписок из протоколов Комитета по биоэтике исследователю или организатору исследования.

8. Члены Комитета по биоэтике:

· возглавляют рабочую группу, участвуют в подготовке материалов по рассматриваемым вопросам, представляют свою позицию по результатам рассматриваемых материалов;

· участвуют в работе и присутствуют на заседаниях Комитета по биоэтике.

