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Резюме. 

Во многих учреждениях здравоохранения Беларуси создаются этические комитеты. Что заставляет руководи-

телей этих организаций создавать это новое структурное подразделение? Медицинская наука – одна из самых 

развивающихся наук в современном мире. Ежегодно открываются новые лекарственные средства, способы диа-

гностики заболеваний, методы лечения. Проведение исследований в сфере медицинских технологий проводится 

в соответствии с международными согласительными документами потому, что главное правило медицины – «не 

навреди». В соответствии с мировыми тенденциями для контроля за выполнением биомедицинских исследова-

ний в организациях здравоохранения создаются независимые этические комитеты. 

Этические комитеты осуществляют соответствующую экспертизу проводимых исследований, а также выполня-

ют контролирующую функцию и дают рекомендации в сложных конфликтных ситуациях. 

Ключевые слова: этический комитет, биомедицинские исследования, экспертиза, осуществлять контроль, да-

вать рекомендации, конфликтные ситуации.

Abstract.

Many health care institutions in Belarus are creating ethical committees. What makes the authorities of these organizations 

create this new structural unit? Medical science is one of the most developing sciences in the modern world. Every 

year new drugs, methods of diagnosing diseases and their treatment are discovered. Research in the field of medical 

technology is carried out in accordance with the international agreement documents because the main rule of medicine 

is «do no harm». In conformity with global trends, independent ethical committees are being established in health care 

organizations to monitor the conducted biomedical researches.

Ethical committees carry out appropriate expertise of the researches done, as well as exercise control and give 

recommendations in complex conflict situations.

Key words: ethics committee, biomedical researches, expertise, to exercise control, to give recommendations, conflict 

situations.

Медицина представляет собой важнейшую 

сферу жизни человека. Главная цель медицины 

– сохранение и укрепление здоровья, продление 

жизни человека. В последние десятилетия ме-

дицинская наука достигла огромных успехов в 

диагностике и лечении трудноизлечимых либо 

неизлечимых заболеваний, способна проникать 

в глубинные процессы организма человека, ге-

номный аппарат человека, влиять на репродук-

тивные процессы в организме, процесс умирания 

и т.д. [1]. Развитие медицины невозможно без 

клинических исследований и связанных с ними 

правовых и этических вопросов. Большинство 

исследований в медицине проводится с участием 
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людей – так называемые клинические испыта-

ния. Они могут быть не только с использованием 

лекарственных средств, дезинфицирующих рас-

творов, но и с испытанием методов лабораторной 

и инструментальной диагностики, оборудования, 

паллиативной помощи, психотерапевтических 

приемов и лечебных манипуляций [2]. 

Научно-технические разработки в области 

медицины расширили границы её возможностей 

и оказали свое влияние на расширение понятий 

пользы и вреда для человека, что способствова-

ло развитию биоэтики [3]. Данная наука разви-

вается гораздо активнее, чем юриспруденция [4]. 

Проведение новых клинических исследований 

сопряжено с рядом вопросов этического и юри-

дического характера. Эти вопросы обусловлены 

тем, что объектом изучения часто является чело-

век. Допустимы ли эксперименты на людях? Как 

соблюсти принципы конфиденциальности и сни-

зить вероятный риск для здоровья пациента? Как 

проводить биомедицинские исследования на здо-

ровых людях? Можно ли проводить исследования 

с участием детей, психически больных пациен-

тов? Как не допустить возможные злоупотребле-

ния исследователями при проведении научных 

экспериментальных испытаний [5]? Для повы-

шения общественного доверия к проводимым 

научным исследованиям во всем мире активно 

создаются независимые этические комитеты. Ко-

митеты по этике начали создаваться только тогда, 

когда общество осознало возможность угрозы со 

стороны научно-технического прогресса в обла-

сти медицины на здоровье и продолжительность 

жизни человека. Только после появления теоре-

тически обоснованных принципов моральной и 

этической регуляции медицинской науки – био-

медицины, были созданы и успешно начали вы-

полнять свою функцию комитеты по этике. Та-

ким образом получила свое развитие новая наука 

– биоэтика [6].

Этический комитет – это независимая, 

мультидисциплинарная организация, в состав 

которой входят лица медицинских и немедицин-

ских специальностей, призванная содействовать 

соблюдению прав и интересов участников кли-

нических исследований, этических норм при их 

проведении в соответствии с правилами прове-

дения качественных клинических исследований 

(Good Clinical Practice for trials on medical products 

in European Community (III/3976/-EN, July 1991). 

Мультидисциплинарность этических ко-

митетов обеспечивается включением в их состав 

представителей разных профессий, таких как: на-

учные медицинские работники, врачи, юристы, 

священнослужители, социальные работники и 

представители других профессий. При прове-

дении научных исследований порой возникает 

сложный комплекс социальных, этических, пси-

хологических и юридических проблем, решение 

которых является крайне важным [7]. Представи-

тели немедицинских специальностей защищают 

интересы испытуемых и всего населения. Это 

обязательный компонент этических комитетов, 

который и отличает исследовательские этические 

комитеты от других комиссий, занимающихся 

оценкой проводимых исследований [8].

Для предотвращения конфликта интересов 

этические комитеты должны быть независимые. 

Основные задачи этического комитета:

– независимое и объективное проведение 

этической экспертизы материалов клинических 

испытаний с целью профилактики вероятных не-

гативных последствий данных испытаний; 

– консультирование по этическим пробле-

мам при проведении клинических испытаний [9];

– уточнение целесообразности, предпола-

гаемой безопасности и эффективности проведе-

ния клинических испытаний; 

– подготовка заключений о рационально-

сти проведения клинических испытаний [10].

Основные принципы этической экспертизы 

планируемых научных исследований включают: 

оценку ожидаемой пользы; оценку и минимиза-

цию рисков при проведении исследования; ана-

лиз соотношения пользы и риска; рассмотрение 

процесса получения информированного согласия 

у испытуемых; подбор групп пациентов, участву-

ющих в исследовании, и их стимулирование к 

участию в эксперименте [11].

Медицинский риск – это вероятность опас-

ности, неудачи, неблагоприятного исхода в на-

дежде на благополучный исход при оказании 

необходимой медицинской помощи пациенту. 

Учитывая, что интересы и благо отдельного чело-

века преобладают над интересами общества или 

науки в целом (Конвенция о правах человека и 

биомедицине Овьедо), оценка вероятных рисков 

в ходе проводимых испытаний должна осущест-

вляется исследователем в интересах каждого от-

дельного участника экспериментальной группы. 

Самый главный этический принцип каждого 

биомедицинского исследования – это миними-

зация индивидуального медицинского риска у 

каждого участника проводимого эксперимента. 
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Не должно служить основанием для продления 

экспериментального исследования даже веро-

ятные преимущества проводимого медицинско-

го эксперимента над риском для физического и 

психического здоровья лиц, участвующих в экс-

периментах. Таким образом, нельзя допустить 

никакие вероятные риски для здоровья и жизни 

пациента: физический ущерб, психологический 

и психический ущерб, разглашение медицинской 

тайны, вторжение в частную жизнь, экономиче-

ский и социальный ущерб, причиняемые вслед-

ствие различных медицинских манипуляций или 

вследствие развития побочного действия лекар-

ственных средств. К огромному сожалению, ряд 

исследователей считает тормозом развития науки 

и техники в медицине подобные этические огра-

ничения и запреты [12].

Выделяют следующие типы комитетов по 

этике: локальные (в учреждениях, на базе кото-

рых проводятся биомедицинские исследования); 

региональные (действующие в рамках какого-ли-

бо района или области или ведомства (академия 

наук); центральные (национальные), действую-

щие на территории всей страны (в Республике 

Беларусь Национальный комитет по биоэтике) 

[13]. Не всегда отношения между комитетами по 

этике строго иерархичны: часто большую или 

меньшую степень самостоятельности имеют ко-

митеты нижележащих уровней [14].

Для выполнения поставленных задач (со-

действие развитию науки в университете, повы-

шение качества проводимых диссертационных 

работ и других научных исследований, координа-

ция профессиональной деятельности в области на-

учных испытаний) приказом ректора в июле 2011 

года в Витебском государственном медицинском 

университете был создан независимый комитет по 

этике клинических испытаний. Комитет по этике 

функционирует независимо от финансово-эконо-

мических, административно-управленческих, кол-

легиальных и ведомственных влияний.

Любое вмешательство в здоровье пациента 

должно быть подкреплено законодательно-пра-

вовой базой, которая обеспечивает защиту прав 

пациента и гражданина, чем являются общегосу-

дарственные и международные документы [15, 

16]. Поэтому комитет по этике Витебского госу-

дарственного медицинского университета функ-

ционирует в соответствии с:

1) Хельсинской Декларацией Всемирной 

медицинской ассоциации «Этические принципы 

проведения медицинских исследований с участи-

ем человека в качестве субъекта» (первый меж-

дународный документ, определяющий этические 

принципы и нормы при проведении медицинских 

исследований на человеке, который неоднократ-

но пересматривался; последний раз в 2013 году);

2) действующим законодательством Респу-

блики Беларусь (конституцией Республики, зако-

ном Республики Беларусь «О здравоохранении»), 

а также международными договорами, участни-

цей которых является Республика Беларусь (Все-

общая декларация прав человека 1948 г., Между-

народный пакт о гражданских и политических 

правах 1966 г., Международный пакт об экономи-

ческих, социальных и культурных правах 1966 г., 

и др.);

3) нормативными документами Министер-

ства здравоохранения Республики Беларусь; 

4) рекомендациями Комитета по этике, про-

водящего этическую экспертизу биомедицинских 

исследований ВОЗ и EF GCP;

5) Положением о независимом этическом 

комитете Витебского государственного медицин-

ского университета. 

Не все международные согласительные до-

кументы по биоэтическим вопросам обладают 

юридической силой в различных государствах. 

Если государство принимает тот или иной согла-

сительный документ, это влечёт за собой обяза-

тельное соблюдение его правил и норм в законода-

тельстве принявшего его государства. Например, 

Беларусь до настоящего времени не присоедини-

лась к Конвенции по правам человека в биомеди-

цине, поэтому пакет законов в области медицин-

ского права у нас носит весьма условный характер.

При выполнении поставленных задач для 

обеспечения качества проводимой этической экс-

пертизы комитет по этике может взаимодейство-

вать и заключать соглашения о сотрудничестве в 

области развития этической экспертизы с други-

ми этическими комитетами и заинтересованными 

медицинскими организациями. Комитет по этике 

также имеет право заключать необходимые до-

говоры о проведении этической экспертизы пла-

нируемых клинических испытаний для других 

организаций: медицинских вузов, научно-иссле-

довательских центров и лечебных учреждений. 

Необходимо выделить несколько функций 

комитета по этике:

1. Получение и рассмотрение не позднее 

30 дней материалов исследований (протоколы 

исследования; характеристика исследователя и 

документы, подтверждающие его квалифика-
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цию; информация о медицинских учреждениях, 

в которых будет проведено клиническое исследо-

вание; форма информированного согласия и при 

необходимости дополнительные документы. Не-

обходимым предварительным условием любого 

медицинского исследования и медицинского вме-

шательства на людях является получение добро-

вольного информированного согласия пациента 

или его законного представителя на основании 

предоставленной исследователем в доступной 

форме полной информации о планируемом ис-

следовании – его целях, задачах и связанном с 

ними риске, а также о предполагаемых результа-

тах исследования [17].

2. Подготовка письменного заключения с 

указанием одного из возможных решений: одобре-

ние клинического исследования; отказ в одобрении 

на проведение клинического исследования; требо-

вание о внесении изменений или дополнений в до-

кументацию, предоставленную в комитет по этике; 

приостановление или отмена данного ранее разре-

шения на проведение клинического испытания.

В пятидневный срок исследователь ин-

формируется о решении, принятом этическим 

комитетом. Комитет по этике не обладает полно-

мочиями запретить проведение клинического 

испытания, но если его рекомендации не были 

приняты во внимание исследователем или кли-

ническое испытание проводится без ведома ко-

митета по этике, председатель комитета по этике 

обязан сообщить об этих нарушениях руководи-

телю учреждения, где проводится клиническое 

испытание, а также в соответствующие контроль-

но-разрешительные органы (в частности в ГУП 

«Республиканский центр экспертиз и испытаний 

в здравоохранении») [18].

3. Оценка квалификации исследователя.

4. При проведении этической экспертизы 

все члены комитета по этике должны соблюдать 

принципы конфиденциальности в отношении 

всей полученной информации о проводимых 

клинических испытаниях. 

5. Этический комитет может рассматривать 

суммы выплат и порядок их начисления испыту-

емым, чтобы убедиться в отсутствии принужде-

ния и необоснованной заинтересованности ис-

пытуемых.

Заключение

В современном мире медицина подошла к 

новому периоду в своем развитии, который при-

зван не только обеспечивать увеличение про-

должительности жизни населения, но также и 

повышать качество жизни человека в целом, что 

требует пересмотра ранее существующих этиче-

ских норм и оценок [3]. 

Проведение клинических исследований не-

возможно без этической оценки данных испыта-

ний. Для этого широко создаются этические ин-

ституты – этические комитеты, которые проводят 

соответствующую экспертизу, а также выполня-

ют контролирующую функцию и дают рекомен-

дации в сложных конфликтных ситуациях [19]. 

Научная ценность медицинских открытий 

должна быть сопоставима с требованиями стан-

дартов этики, которая обеспечивает защиту прав 

пациента и его безопасность при участии в меди-

цинских исследованиях [3].
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