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1. Комиссия по биоэтике (далее Комиссия) создана приказом ректора МГУ им.М.В.Ломоносова № _144__ от __5_ марта 2008 г. (приложение №1). 

2. Цели, задачи, полномочия и условия деятельности Комиссии по биоэтике

2.1. Комиссия призвана а) изучать правовые и этические проблемы, касающиеся исследовательских проектов и связанных с ними технологий, объектом которых является человек; б) разрабатывать рекомендации по освещению этих проблем в учебном процессе; в) способствовать соблюдению правовых и этических норм и требований по содержанию животных, г) осуществлять контроль за экспериментами и процедурами, проводимыми с  животными, д) разрабатывать рекомендации по модернизации учебного процесса с учетом международных и национальных требований по соблюдению норм биоэтики в том, что касается содержания животных и их использования в учебном процессе и  исследовательской деятельности; е) обеспечивать экспертизу исследовательских проектов, предполагающих проведение экспериментов с участием человека, а также животных ; ж) обеспечивать биоэтическую подготовку исследователей, проводящих эксперименты с участием человека, а также экспериментальных животных; з) консультировать сотрудников и студентов МГУ по вопросам биоэтики (подробнее см. приложение №2).. 

2.2. В своей деятельности Комиссия руководствуется Конституцией России, федеральным законодательством, указами и распоряжениями Президента Российской Федерации, постановлениями и распоряжениями Правительства Российской Федерации, другими нормативными правовыми актами, документами Международного комитета ЮНЕСКО по биоэтике, Межправительственного комитета ЮНЕСКО по биоэтике, Руководящего комитета по биоэтике Совета Европы и иных международных организаций по биоэтике, в которых участвует Российская Федерация

2.3. Комиссия является консультативно-рекомендательным органом при администрации МГУ им.М.В.Ломоносова. 

2.4. Комиссия представляет администрации на утверждение свои рекомендации и решения по: а) нормативно-правовым вопросам, б) учебной деятельности (учебным планам, учебным программам, методикам преподавания), в) по спорам относительно соответствия поведения сотрудников или студентов принципам биоэтики, по рассмотренным жалобам и заявлениям, переданным на рассмотрение из ректората и деканатов. 

2.5. Комиссия без административного утверждения: а) отвечает на жалобы и заявления направленные гражданами непосредственно в ее адрес; б) осуществляет этическую экспертизу исследовательских проектов, предполагающих проведение экспериментов с участием человека, а также экспериментальных животных и выносит заключения о допустимости этих проектов; в) осуществляет контроль содержания животных, проведения опытов над животными; г) консультирует. Отрицательные решения Комиссии по заявкам о проведении научных исследований или учебных занятий с участием человека, а также использованием животных являются обязательными к исполнению в МГУ.

2.6. Комиссия разрабатывает правила проведения и критерии допустимости исследований на животных на основе существующих нормативных документов, а также международных рекомендаций и изучения опыта других учреждений, как в России, так и за рубежом. Комиссия контролирует соблюдение этических норм при проведении исследований с использованием животных и рассматривает спорные вопросы с участием заинтересованных сторон. Комиссия осуществляет консультативную помощь подразделениям МГУ, проводящим исследования  на животных;  проводит семинары по вопросам биоэтики.

3. Структура и порядок формирования Комиссии по биоэтике

 3.1. Комиссия по биоэтике создается по  инициативе руководства университета.

3.2. Для снижения административной и экономической зависимости от  администрации  в состав Комиссии включаются, кроме преподавателей и  научных  сотрудников МГУ,  представители общественности, а также специалисты из других учреждений (университетов, Российской академии наук), обладающие необходимой квалификацией, опытом и знаниями в области этических, природоохранных и правовых вопросов.  

 3.3. Кандидатуры  в состав Комиссии имеют право выдвигать факультеты, заведующие кафедрами, лабораториями, и другими подразделениями МГУ.

 3.4. Численность не регламентируется, но рекомендуется в пределах 20 человек. Персональный состав ЭК утверждается ректором МГУ.

 3.5. Продолжительность членства в Комиссии - 3 года. Этот срок может быть  продлен на следующий 3-летний период в случае, если член Комиссии продолжает  соответствовать  всем необходимым квалификационным требованиям.  Продление срока полномочий члена  Комиссии должно быть документально отражено в решении заседания Комиссии.

3.6. В  случае, если  член Комиссии в силу объективных или других причин не может  активно  участвовать в работе, он может быть выведен из состава Комиссии по собственному желанию согласно поданному заявлению и в этих случаях осуществляется процедура ротации. Кандидатуры рассматриваются на заседании Комиссии при наличии кворума - 75%  от списочного состава. Решение о включении в состав Комиссии принимается открытым голосованием квалифицированным большинством голосов (2/3).

3.7. Член Комиссии,  отсутствующий более чем на пяти заседаниях в год и/или не принимающий активного  участия  в  работе  Комиссии, может быть исключен из его состава.  Решение об исключении принимается на заседании  Комиссии путем открытого голосования   квалифицированным большинством голосов (2/3). Заседание считается полномочным при наличии на заседании 75% членов от списочного состава Комиссии.

3.8. Руководство Комиссии осуществляется председателем. Председателем может быть  член  Комиссии, имеющий высшее биологическое или медицинское образование, разбирающийся в этических проблемах, вопросах прав человека и законодательных и нормативных актах, касающихся использования животных в биологических исследованиях или участия человека в биомедицинских исследованиях. Председателем Комиссии не может быть руководитель подразделения ранга факультета и выше или его заместитель.

3.9. Председатель Комиссии избирается сроком на 3 года с возможностью продления  срока на последующие 3 года, что документально отражается в решении заседания Комиссии. Кандидатура избранного председателя Комиссии подлежит утверждению ректором. 

3.10. Председатель является официальным представителем Комиссии в ее контактах с администрацией, исследователями, студентами, сотрудниками МГУ, а также заявителями и разрешительными  инстанциями. Он гарантирует соответствие деятельности Комиссии данному Положению, Стандартным процедурам и нормативным актам РФ, ведет заседание Комиссии, отвечает за правильное ведение и хранение документации. При нарушении председателем его функциональных обязанностей,  закрепленных  настоящим Положением, может  быть поставлен вопрос о его замене. Решение принимается на заседании Комиссии путем открытого или закрытого голосования квалифицированным большинством голосов (2/3) при наличии кворума 75% членов от списочного состава Комиссии. Решение по данному вопросу направляется в ректорат.

2.11. В состав Комиссии могут быть кооптированы по мере необходимости новые члены, что утверждается соответствующим приказом ректора МГУ.

3.12. В структуре Комиссии может быть назначен один или несколько ответственных секретарей для общения со всеми заинтересованными, в том числе и со СМИ с целью оказания консультаций и распространения знаний о международно-установленных рекомендациях соблюдения биоэтики в научных исследованиях.

3.13. Все члены Комиссии и технический персонал должны соблюдать конфиденциальность в вопросах, связанных с процедурой принятия решения и подробностями обсуждавшихся заявок на проведение исследований.

4. Регламент деятельности Комиссии по биоэтике. 

4.1. Комиссия осуществляет свою деятельность  в соответствии с настоящим Положением, утвержденным   ректором МГУ имени М.В.Ломоносова, Приказом по Минвузу СССР  № 742 от 13.11.84 «Об утверждении Правил проведения работ с использованием экспериментальных животных», и Стандартными процедурами, разработанными самой Комиссией на основе вышеназванного Положения, действующего законодательства  РФ и международного права.

4.2. Стандартные процедуры утверждаются на заседании Комиссии.

4.3. Заседания Комиссии проводятся в соответствии с утвержденным графиком или назначаются председателем Комиссии по мере необходимости.

4.4. Секретариат Комиссии оповещает о дате и времени проведения заседания и его повестке не позднее, чем за 1 неделю до заседания.

4.5. Заседание считается действительным при наличии  кворума, определяемого как не  менее 50% от списочного состава, за исключением обсуждения вопросов,  специально оговоренных в настоящем Положении. Однако с целью предотвращения административной и экономической зависимости Комиссии от руководства факультета или университета на заседании всегда должен присутствовать член Комиссии, не работающий в данном учреждении. Отсутствие его на заседании равнозначно отсутствию кворума, что делает заседание неправомочным.  

4.6. На заседание могут приглашаться заявитель или его представитель, а также исследователи, проекты которых проходят этическую экспертизу.

4.7. Комиссия может приглашать на заседание в каждом конкретном случае научных   консультантов, специалистов по конкретным вопросам, экспертов по этике и юриспруденции, представителей общественности и др.

4.8. Привлекаемые независимые консультант  могут принимать участие в заседаниях Комиссии в личном качестве или путем оглашения их заключения при условии заключения с ними соглашения о сохранении конфиденциальности. Однако они не имеют права голоса.

4.9. Член Комиссии, оказавшийся в ситуации конфликта интересов, не участвует в ее заседании при рассмотрении соответствующего вопроса. Исключение составляют случаи, когда такой член Комиссии может предоставить необходимую информацию об исследовании; в этом случае он не принимает участия в голосовании.

4.10. Все поступившие заявки на проведение исследований на животных рассматриваются Комиссией коллегиально на основании документов, представляемых в комиссию руководителем (ответственным исполнителем) исследования. Содержание и форма документов прилагаются (Приложение 2). Руководитель (ответственный исполнитель) исследования представляет эти материалы Комиссии не позже, чем за месяц до начала запланированной работы.

4.11. Члены Комиссии должны лично не менее чем за неделю до заседания изучить и проанализировать планируемые к рассмотрению документы, чтобы обоснованно высказать свою точку зрения.

4.12. Заключение о допустимости или недопустимости проведения исследования принимается  на основе анализа степени соответствия действующим нормативным документам, к которым относятся: Приказы вышестоящих организаций, Приказы по МГУ, а также утвержденные ректором МГУ рекомендации и правила, разработанные самой Комиссией. Заключение принимается на основе консенсуса членов Комиссии, принимавших участие в ее заседании, а в спорных случаях (не определенных нормативными документами и утвержденными правилами) на основе открытого голосования. Решение считается принятым, если за него проголосовало не менее двух третей от присутствовавших на заседании членов Комиссии.

4.13. Заключение Комиссии может быть предварительным или окончательным. Предварительное заключение может быть пересмотрено после исчерпывающего учета руководителем эксперимента замечаний Комиссии и внесения соответствующих исправлений в документацию. Окончательное заключение Комиссии пересмотру не подлежит.

4.14. Утверждение программ и планов научно-исследовательских работ, экспертиза публикаций по этим экспериментам и утверждение отчетной документации осуществляются только при наличии положительных заключений Комиссии.

5. Комиссия ежегодно отчитывается перед ректоратом МГУ о проделанной работе.

6. Контроль за выполнением решений Комиссии осуществляют руководители подразделений МГУ (деканы, заведующие кафедрами и лабораториями).

Приложение № 1
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МОСКОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ УНИВЕРСИТЕТ
имени М.В. ЛОМОНОСОВА
ПРИКАЗ
5 марта
2008 г.
Москва
№    144

О создании комиссии по биоэтике

В целях обеспечения правовых и этических норм по содержанию лабораторных животных, контроля за экспериментами и процедурами, проводимыми с лабораторными животными, контроля за состоянием помещений, в которых содержатся лабораторные животные, в соответствии с требованиями санитарно-эпидемиологического и     ветеринарного     законодательства, а также рассмотрения  предложений, жалоб и заявлений, касающихся содержания и использования лабораторных животных в научных и учебных целях
П Р И К А З Ы В А Ю:

в соответствии с Международными стандартами по лабораторной практике (GLР) создать в Московском Государственном Университете имени М.В.Ломоносова комиссию по биоэтике в следующем составе:
Председатель Комиссии:

Марфенин Н.Н., д.б.н., профессор биологического факультета;

Заместитель председателя комиссии:
Полетаева И.И., д.б.н., ведущий научн. сотр. биологического факультета;

Члены Комиссии:
Архипенко Ю.В., д.б.н., профессор факультета фундаментальной медицины;
Брызгалина Е.В., к.ф.н., зам.декана философского факультета;

Васильев Б.Д., д.б.н., профессор биологического факультета;

Вейсман А.Л., координатор Всемирного фонда  дикой природы (WWF) (по согласованию)

Галушин В.М., д.б.н., профессор биолого-химического факультета МПГУ (по согласованию);

Кавтарадзе Д.Н., д.б.н., зав. каф. управления природными ресурсами факультета государственного управления;

Каменский А.А., д.б.н., профессор, зав. кафедрой физиологии человека и животных биологического факультета; 

Кошелев В.Б., д.б.н., профессор факультета фундаментальной медицины;

Олескин А.В., д.б.н., профессор биологического факультета;
Потапова Т.В., д.б.н., ведущий научн. сотр. НИИФХБ им. А.Н. Белозерского; 
Петров О.П., к.б.н., директор учебно-научного центра по реабилитации диких животных;

Попов В.С.,  к.б.н., зав. лабораторией экспериментальных животных биологического факультета;

Рожнов В.В., д.б.н., зам.дир. ИПЭЭ РАН (по согласованию)

Спиридонов В.С., к.б.н., представитель Всемирного фонда охраны дикой природы (WWF) (по согласованию); 

Юдин Б.Г., д.ф.н., член-корреспондент РАН, заведующий отделом комплексных проблем изучения человека Института философии РАН, Вице-президент Российского национального комитета по биоэтике РАН (по согласованию).

Хмелева Е. Н., к.ю.н. Эколого-правовой центр «Родник» (по согласованию)

Представитель Студкома биологического факультета

Комиссии в течение месяца подготовить проект положения о своей деятельности и план работы.
Контроль за исполнением настоящего приказа оставляю за собой.

                  Ректор 

Московского университета                                   В.А.Садовничий

Приложение  №2:

   В компетенцию Комиссии входят следующие вопросы:

· разработка правил и рекомендаций по соблюдению принципов биоэтики в научной Работе и в учебном процессе;

· анализ учебных планов и учебно-методических программ с целью выяснения их соответствия принципам биоэтики;   

· распространение информации о принятых в РФ биоэтических ограничениях проведения научных экспериментов;

· консультирование по вопросам биоэтики;

· проведение этической экспертизы по спорным случаям;

· утверждение планов научных исследований с использованием животных;

· определение степени риска планируемого исследования для жизни и здоровья испытуемого ("минимальный", "допустимый, оправданный научно-практической значимостью ожидаемых результатов исследования" или "недопустимый");

Определения:
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. Учитывая пользу и важность знаний, получаемых в результате этих исследований или испытаний, риск и дискомфорт рассматриваются как оправданные.
Термин "недопустимый риск" означает, что при соблюдении всех планируемых мер обеспечения безопасности исследования сохраняется угроза жизни и здоровью испытуемых, лежащая в природе конкретных методических приемов, либо вследствие недостаточного опыта применения этих приемов в медицинской практике.

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

· -оценка эффективности принятых мер, снижающих вероятность нанесения ущерба здоровью испытуемому и сводящих к минимуму риск при возникновении аварийных ситуаций;

· -контроль за соблюдением международных правил проведения экспериментов на животных;

· -контроль за степенью осведомленности испытуемого о 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;

· контроль содержания животных (в вивариумах, на кафедрах и в лабораториях);

· рассмотрение жалоб относительно содержания животных и недопустимом использования их в научных исследованиях.
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