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УЧРЕЖДЕНИЕ 

«САЛЫМБЕКОВ УНИВЕРСИТЕТ» 

Положение  

О комитете по биоэтике 

1. ОСНОВНЫЕ ПОЛОЖЕНИЯ 

1.1. Данное Положение о комитете по биоэтике (далее положение) Учреждения 

«Салымбеков Университет» (далее университет) определяет функциональные и 

организационные вопросы Комитета по биоэтике (далее комитет) университета при 

планировании и проведении научно-исследовательских работ, исследований лекарств, 

а также порядок осуществления общественного контроля с правом на одобрение.  

1.2. Комитет университета является общественным и независимым от исследователя и 

заказчика экспертным органом, призванный обеспечить независимую экспертизу, 

консультирование, мониторинг и принятие решений по вопросам этической оценки 

клинических и биомедицинских исследований, предусматривающих участие людей 

и/или животных с целью защиты достоинства, интересов, и прав здоровья участников 

исследовательского, образовательного и лечебного процесса. Работы исходит из 

университета. 

1.3. Члены Комитета осуществляет свою деятельность в комитете на общественной основе 

без отрыва от основной деятельности.  Учacтиe в рaбoтe Комитета ocущecтвляeтcя нa 

дoбрoвoльнoй бeзвoзмeзднoй ocнoвe. 

1.4. Под клиническим исследованием по смыслу данного положения понимается: 

исследование лекарственных средств, изделий медицинского назначения, 

медицинских технологий (методов диагностики, профилактики, лечения, 

реабилитации), биомедицинские научные исследования на человеке, в том числе 

связанные с трансплантацией органов и тканей. 

1.5. В своей деятельности Комитет по этике руководствуется действующими 

нормативными правовыми актами Кыргызской Республики (далее КР) и университета, 

а также основными международными нормами, регламентирующих проведение 

клинических и биомедицинских исследований с участием человека и животных.  

1.6. Комитет университета в своей работе при оценках, рекомендациях и решениях 

учитывает национальные и международные руководства по этике биомедицинских 

исследований с участием человека, ЮНЕСКО, SIOMS, WHO, Конвенцию Совета 

Европы по правам человека и биомедицине и другие акты. 

1.7. Комитет по этике является рекомендательным и консультативным органом, который в 

своей деятельности руководствуется принципами объективности и независимости от 

политических, административно-управленческих, конфессиональных, ведомственных, 

коллегиальных и финансово-экономических влияний. 

1.8. Комитет создается и функционирует в соответствии с законодательством КР и 

стремится выполнять международные требования по соблюдению гарантий для 

участников биомедицинских исследований, осуществляет мониторинг научных 

исследований. 

1.9. Основными задачами Комитета по этике являются: 

 Защита прав, достоинства, интересов, безопасности и здоровья участников 

клинических исследований, а также контроль над соблюдением прав пациентов 

при получении медицинской помощи в клиниках университета;  

 Решение морально-этических проблем, связанных с публикациями результатов 

научных исследований, в т.ч. проблем плагиата, недостоверности результатов 

научных исследований, соблюдения авторских прав; 

 Регулирование этических вопросов научно-исследовательских работ, клинических 

испытаний лекарственных средств на основе принятых нормативно-правовых 

документов; 

 Соблюдение международных и национальных стандартов апробации и внедрения 

в практику клинических подразделений университета новых технологий 

диагностики, лечения и профилактики, новых лекарственных препаратов; 
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 Достижение независимой и объективной оценке безопасности и 

неприкосновенности прав человека по отношению к испытуемым, как на стадии 

планирования, так и на стадии проведения исследования, а также соответствия 

исследования гуманистическим и этическим нормам.  

 Обеспечение быстрого и четкого информирования соответствующих организаций 

о возникновении любых нежелательных реакций при проведении исследования, в 

случае необходимости отсрочки или полного прекращения клинических 

исследований. 

 Выявление случаев нарушения принципов медицинской этики и деонтологии 

медицинскими, научными и иными работниками университета при оказании 

медицинских услуг в сфере здравоохранения;  

1.10. Основные функции и направления деятельности Комитета:  

 проведение этической экспертизы проектов научных исследований, планируемых к 

проведению на площадках университета внутренними или внешними научными 

командами; 

 проведение качественной этической экспертизы материалов планируемых 

клинических исследований лекарственных средств или изделий медицинского 

назначения, новых методов диагностики и лечения с целью защиты испытуемых от 

возможных негативных последствий.  

 экспертиза научно-исследовательских проектов и исследований, в 

которых привлекаются как больные, так и здоровые люди, животные в соответствии 

с нормами действующего законодательства КР, международными этическими 

нормами; 

 анализ этической обоснованности клинических и биомедицинских исследований и 

предполагаемой эффективности и безопасности изучаемых лекарственных средств, 

изделий медицинского назначения, медицинских технологий.  

 подготовка заключений о целесообразности проведения клинических и 

биомедицинских исследований, а также контроль над соблюдением достоинства, 

прав и безопасности субъектов исследований. 

 осуществление контроля над соблюдением этико-правовых норм в ходе 

клинического исследования и постоянного динамического наблюдения за ходом 

клинического исследования; 

 осуществление контроля за соблюдением принципов медицинской этики и 

деонтологии медицинскими, научными и иными работниками университета при 

оказании медицинских услуг в сфере здравоохранения.  

 изучение и применение международного опыта правового и этического 

регулирования при проведении клинических и биомедицинских исследований; 

 организация и проведение научно-теоретических и практических мероприятий по 

биоэтической проблематике; 

 участие в этико-правовом просвещении медицинских работников и граждан в 

области защиты прав человека при проведении клинических и биомедицинских 

исследований; 

 участие в экспертной оценке рекламы медицинской и фармацевтической 

деятельности, а также товаров и услуг, нарушающих права граждан на охрану 

здоровья; 

 разработка и внедрение различных методов этического воспитания сотрудников 

университета и контроль за соблюдением персоналом этических норм. 
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1.11. Предметами этической экспертизы являются: диссертационные авторские работы на 

стадиях; научные программы по заказам сторонних организаций, выполняемые 

группой исследователей; научные статьи, монографии, публикуемые в 

международных, республиканских изданиях и журналах; рекламная информация 

медицинской, фармацевтической и медико-биологической продукции, основанной на 

медико-биологической, и фармацевтической исследовательской деятельности, 

прошедшей этическую экспертизу Комитета университета.  

 

2. РЕГЛАМЕНТАЦИЯ И ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ КОМИТЕТА 

2.1. Положение и состав Комитета утверждается Ученым Советом университета, 

численность Комитета состоит не менее пяти человек, которые недолжны иметь 

прямой зависимости от исследователей и заказчика. 

2.2. Члены Комитета должны представлять различные области знаний для того, чтобы 

обеспечить полную и адекватную этическую экспертизу исследований.  

2.3. Ответственный секретарь Комитета избирается по представлению председателя из 

числа членов Комитета по этике, и отвечает за административный аспект деятельности 

комитета, за прием документов, ведение протоколов заседаний и оформление выписок 

из протоколов.   

2.4. Все члены Комитета персонально несут обязательство соблюдения 

конфиденциальности в вопросах, связанных с клиническими и биомедицинским 

исследованиями. 

2.5. Члены Комитета по этике должны иметь соответствующую квалификацию и опыт 

работы по экспертной оценке научных, медицинских и этических аспектов различных 

исследований, не должны иметь личной заинтересованности в планируемом 

исследовании. 

2.6. Комитет по этике формируется из лиц, имеющих медицинское образование, так не 

имеющих его, члены комитета должны быть различного пола и возраста, сфера 

профессиональной деятельности не ограничивается. 

2.7. Руководство Комитета осуществляется председателем. Председателем должно быть 

лицо, имеющее высшее медицинское образование, разбирающийся в этических 

проблемах, вопросах прав человека и законодательных и нормативных актах, 

касающихся участия человека в клинических и биомедицинских исследованиях.  

2.8. Председатель Комитета назначается приказом ректора университета после 

утверждения Ученым Советом.  Председатель назначается сроком на 3 года с 

возможностью продления срока па последующие 3 года. 

2.9. Председатель является официальным представителем Комитета в его контактах с 

заказчиками (спонсорами), заявителями, исследователями, разрешительными 

инстанциями. Он гарантирует соответствие деятельности Комитета его Положению, 

Стандартным процедурам и нормативным актам КР, ведет заседание Комитета, 

отвечает за правильное ведение и хранение документации. При нарушении 

председателем его функциональных обязанностей, закрепленных настоящим 

Положением, может быть поставлен вопрос о его замене. 

2.10. Структура Комитета также включает в себя заместителя председателя, который 

отвечает за проведение заседаний в отсутствии председателя и за помощь ему в 

проведении заседаний. 

2.11. Расширение состава и введение новых членов проводится по решению Ученого 

Совета и утверждается приказом ректора университета. Предложения по составу 

инициируются председателем и членами Комитета.  

2.12. Члены Комитета выбираются по их личностным качествам, на основе их интересов, 

знания и опыта в области этики или науки. Члены Комитета назначаются сроком на 3 
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года и срок их полномочий может быть продлен по решению Ученого Совета 

университета, но не более чем на два следующих один за другим, срока. 

2.13. В случае, если член Комитета в силу объективных и других причин не может активно 

участвовать в работе, он может быть выведен из состава Комитета по собственному 

желанию, согласно поданному заявлению и в этих случаях осуществляется процедура 

ротации членов.  

2.14. Член Комитета, отсутствующий более чем на пяти заседаниях и/или не принимающий 

активного участия в работе Комитета, может быть исключен из его состава. Решение 

об исключении принимается на заседании Комитета путем открытого голосования 

квалифицированным большинством голосов (2/3) и утверждается приказом ректора 

университета. 

2.15. Члены Комитета должны пройти курс обучения по этикоправовым нормам и 

проведению качественных клинических и биомедицинских исследований 

лекарственных средств и постоянно повышать свою квалификацию. 

2.16. Член Комитета обязан не разглашать конфиденциальную информацию, ставшую ему 

известной в связи с осуществлением своих полномочий в составе Комитета. Данная 

обязанность действует на протяжении всего времени членства в совете, а также в 

течение 5 лет после прекращения членства. 

2.17. Комитет имеет право привлекать независимых экспертов (консультантов) для участия 

в проведении этической экспертизы и консультаций по вопросам клинических 

исследований лекарственных средств, изделий медицинского назначения, новых 

методов диагностики и лечения.  

2.18. Заседания Комитета назначаются председателем Комитета и проводятся по мере 

необходимости и поступление материалов.  

2.19. Заседания Комитета считается действительным при наличии кворума, определяемого 

как не менее 50% от общей численности списочного состава. 

2.20. Решения Комитета принимаются простым большинством голосов путем открытого 

голосования и оформляются протоколом. В случае равенства голосов принятым 

считается решение, за которое проголосовал председательствующий на Комитете.  

2.21. Протоколы заседаний и заключения Комитета подписывают председатель Комитета 

или его заместитель. Материалы к очередным заседаниям Комитета направляются 

экспертам не позднее, чем за три рабочих дня до назначенного срока заседания.  

2.22. Комитет по результатам экспертизы представленных документов может вынести 

следующее заключение:  

– положительное заключение; 

 – решение о необходимости внесения дополнений и уточнений в представленные 

материалы;  

– решение об отказе в выдаче положительного заключения с указанием причин отказа; 

– решение об отзыве ранее выданного одобрения с указанием причин отзыва. 

2.23. Комитет вправе дать отрицательное заключение в отношении планируемого 

исследования в случае, если в его ходе возникает прямая угроза для жизни и здоровья 

участников и/или имеется высокий риск грубого нарушения их прав и свобод, и/или 

требований по охране персональных данных (применимо к исследованиям у людей). 

2.24. Комитет вправе давать рекомендации по изменению методологии исследования, в том 

числе, методов и/или сроков оценки результатов исследования или иного обращения с 

участниками и/или их персональными данными и т.п., в случае если планируемая в 

исследовании методология не отвечает этическим и/или правовым стандартам.  

2.25. Решение Комитета оформляется заключением этической экспертизы, которое 

подписывается председателем Комитета, экспертами, проводившими экспертизу, 

решения выдаются заявителям и хранятся в архиве документов Комитета 10 лет. 
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2.26. Эксперт, не согласный с принятым решением, имеет право в письменной форме 

изложить свое собственное мнение, которое прилагается к соответствующему 

заключению Комитета и является его неотъемлемой частью. 

2.27. Заявитель имеет право при несогласии с решением Комитета повторно представить 

материалы и участвовать в заседании Комитета с привлечением независимых 

экспертов.  

2.28. Комитет подотчетен Ученому Совету университета и представляет отчет о своей 

деятельности Ученому Совету один раз в год. 

2.29. Комитет может опираться в своих решениях относительно отдельных Протоколов 

исследования или рекомендаций на мнение независимых экспертов (консультантов) по 

определенным вопросам без права голоса. 

2.30. Независимый консультант для проведения экспертизы по конкретному исследованию 

назначается председателем Комитета из числа специалистов по 

узкоспециализированным дисциплинам.  

2.31. Независимые консультанты, при привлечении к этической экспертизе, как и члены 

Комитета, должны подписать соглашение конфиденциальности о конфликте 

интересов. 

2.32. Привлекаемые независимые консультанты могут принимать участие в заседаниях 

Комитета в личном качестве или путем оглашениях их заключения по 

предоставленным их материалам исследования при условии заключения с ними 

соглашения о сохранении конфиденциальности. Однако они не имеют права 

принимать участие в голосовании. 

2.33. Член Комитета не имеет права принимать участие в заседании Комитета, если он 

имеет какое-либо отношение к исследованию. Исключение составляют случаи, когда 

такой член Комитета может предоставить, интересующую Комитета информацию об 

исследовании (в этом случае он не принимает участие в голосовании). 

2.34. Информация о составе Комитета и планах его работы размещаются в 

соответствующем разделе на сайте университета в сети Интернет. 

 

3. ПРАВА, ОБЯЗАННОСТИ И ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЧЛЕНОВ КОМИТЕТА  

3.1. Члены Комитета имеют права:  

 Ознакомиться с документами и материалами, поступающими в комитет.  

 Оценивать поступившие документы и рассматриваемые ситуации. 

 Аргументировать рекомендации.  

3.2. Члены Комитета обязаны:  

 должны подписать соглашение о конфиденциальности, обеспечивающее 

сохранение в тайне от неуполномоченных на то лиц информации, не подлежащей 

разглашению; 

 должны указать об имеющемся у них каком-либо конфликте интересов или какой-

либо степени заинтересованности в финансовом, профессиональном или ином 

отношении;   

 четко выполнять свои функциональные обязанности и строго соблюдать законы КР 

и НПА университета, в том числе настоящее положение.   

3.3. Члены Комитета несут ответственность за: 

 нарушение настоящего Положения; 

 разглашение процедурных деталей работы Комитета университета; 

 лоббирование и получение личного вознаграждения за выполнение обязанностей 

члена Комитета университета от сторонних лиц и организаций. 



 

 

УЧРЕЖДЕНИЕ 

«САЛЫМБЕКОВ УНИВЕРСИТЕТ» 

Положение  

О комитете по биоэтике 

 

4. ЗАКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ ПОЛОЖЕНИЯ  

4.1. Настоящее Положение вступает в силу с момента утверждения его и действует до 

принятия иного положения, регламентирующего деятельность Комитета.  

4.2. В случае изменения законодательства КР, внесения изменений в устав Университета до 

приведения Положения в соответствие с такими изменениями Положение применяется в 

части, не противоречащей законодательству КР и уставу Университета. 


