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Введение. Особенная роль в обеспечении 
прав человека (прав исследуемых субъектов) в 
ходе биомедицинских исследований принадле-
жит этическим комитетам (далее – ЭК), создан-
ным в учреждениях системы здравоохранения 
для рассмотрения, оценки и (по возможности) 

одобрения проведения биомедицинских иссле-
дований, в том числе с участием людей. Для 
биомедицинских исследований этическая экс-
пертиза имеет огромное значение, поскольку 
здесь, по сути, мы имеем дело с эксперимен-
тами, проводимыми на людях, с исследованиями, 
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которые могут негативно повлиять на жизнь 
и здоровье конкретного человека, отразиться 
в настоящем или будущем на качестве его 
жизни – как физическом/психическом, так и со-
циальном. Вместе с тем необходимость развития 
биомедицинской науки и практики, вызовы но-
вых биомедицинских технологий, позволяющих 
спасать человеческие жизни и улучшать ее каче-
ство, необходимость разработки новых методов 
лечения, лекарственных средств и медицинских 
изделий требует проведения клинических иссле-
дований с участием людей (далеко не всегда це-
лесообразна и адекватна замена проводимых ис-
следований на людях компьютерными экспери-
ментами, симуляционными аппаратами и т. д.). 

ХХI в. поставил перед человечеством во-
прос о соматических правах человека [1] – пра-
вах, связанных с возможностью распоряжаться 
своим здоровьем, органами, репродуктивными 
способностями и т. д. Однако следует помнить, 
что реализация соматических прав одного чело-
века не должна негативно отражаться на других 
людях, вследствие чего максимально регламен-
тируется нормами этики и права. Соблюдение 
и обеспечение соматических прав человека 
вкупе с нуждами науки и прогресса должно 
обеспечиваться комплексно: на уровне госу-
дарства (через правовую систему), на уровне 
общества (через формирование этических норм 
и принципов) и на уровне самого человека как 
носителя общечеловеческих и личностных цен-
ностей и прав. 

В рамках биомедицинских исследований 
вопросы соблюдения прав участников исследо-
вания продумываются прежде всего исследовате-
лями (исходя из этико-правовых норм общества), 
а также этическими комитетами по вопросам 
этики исследований и испытаний. Такие этиче-
ские комитеты (далее – ЭК) призваны рассмат-
ривать и сопровождать исследования в сфере 
биомедицины, предусматривая соблюдение эти-
ческих принципов, норм и правил.  

Основная часть. В Республике Беларусь 
система ЭК при учреждениях здравоохранения 
сложилась за последние 20 лет, на сегодня су-
ществует более 80 ЭК, занимающихся вопро-
сами исследовательской этики (при медицин-
ских университетах, медицинской академии по-
следипломного образования, республиканских 
научно-практических центрах, крупных больни-
цах и т. д.). 

Деятельности ЭК, а также вопросам этики 
исследований и испытаний в биомедицине по-
священы многие международные документы, 
статьи, исследования, руководства. Эта тема ак-
туальна для всех ведущих международных орга-
низаций, прямо или косвенно занимающихся во-
просами здоровья и прав человека – таких как 

ООН (и ее соответствующие структуры), ЮНЕ-
СКО, Совет Европы, ВОЗ и т. д. В частности, 
в дополнительном протоколе к Конвенции о пра-
вах человека и биомедицине «О защите прав и 
достоинств человека в связи с применением до-
стижений биологии и медицины, о биомедицин-
ских исследованиях» гл. 3 посвящена деятельно-
сти ЭК, где обозначено, что «каждый исследова-
тельский проект представляется в Комитет по 
этике для проведения независимой экспертизы 
его этической приемлемости» (ст. 9, ч. 1) [2]. 

Согласно вышеназванному дополнительному 
протоколу к Конвенции, «целью междисципли-
нарной экспертизы этической приемлемости ис-
следовательского проекта (проводимой ЭК – 
прим. автора) является защита достоинства, 
прав, безопасности и благополучия участников 
исследований» (ст. 9, ч. 2) [2]. 

Важнейшими задачами ЭК при рассмотре-
нии биомедицинского исследования является 
изучение (экспертиза) дизайна исследования, 
изучение подготовленного для участников 
исследования информированного согласия, 
оценка цели, задач, актуальности, методов иссле-
дования с позиции защиты прав участников ис-
следования и др. [3]. По итогам первичного рас-
смотрения представленных исследователем до-
кументов ЭК одобряет (или не одобряет) 
проведение исследования, формулирует реко-
мендации исследователю в сфере защиты прав 
испытуемых, максимального снижения возмож-
ных рисков для них и т. д.  

К основным характеристиками деятельно-
сти ЭК, обеспечивающим соблюдение прав 
человека, относятся такие: следование биоэти-
ческим установкам (правилам, нормам, прин-
ципам), принятым мировым сообществом и за-
крепленным в международных документах и 
национальном законодательстве, принципиаль-
ная независимость этических комитетов, меж-
дисциплинарность, повышение биоэтической 
квалификации членами комитета [4].  

Следование биоэтическим установкам обес-
печивается в большой степени знанием членами 
ЭК международных и национальных докумен-
тов/рекомендаций по вопросам исследователь-
ской этики. Это, прежде всего, Хельсинская де-
кларация ВМА [5], Конвенция о правах человека 
и биомедицине [6] и др., а также национальные 
документы, в которых закреплены этические нор-
мы и правила проведения биомедицинских ис-
следований – Закон Республики Беларусь «О здра-
воохранении» (принят 18.06.1993, с изменени-
ями от 11.12.2020 № 94-З) [7]; Технический кодекс 
установившейся практики «Надлежащая клиниче-
ская практика» (утвержден постановлением Ми-
нистерства здравоохранения № 50 от 07.05.2009, 
с изменениями и дополнениями 2012 г.) [8] и др. 
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Здесь отражены не только общие нормы иссле-
довательской деятельности и принципы дей-
ствия ЭК, но и важнейшие требования к участию 
в биомедицинском исследовании. 

Соблюдение норм биомедицинского иссле-
дования – обязанность и ответственность иссле-
дователя, однако контроль за добросовестно-
стью (и грамотностью) исследователя, обосно-
ванием включения в исследование уязвимых 
граждан должен осуществлять и ЭК. 

Важнейшая этическая (биоэтическая) норма 
проведения исследований – требование исклю-
чительно добровольного участия в исследова-
нии, оформленного письменным согласием 
субъекта исследований (для недееспособных – с 
письменного согласия одного из его законных 
представителей) (ст. 40) [7]. В рекомендациях по 
получению информированного согласия на уча-
стие в биомедицинском исследовании, подго-
товленных сотрудниками БелМАПО в 2020 г., 
подробно изложены требования и особенности 
подготовки информированного согласия [9], на 
сайте республиканского центра биоэтики также 
предложены разработанные формы/шаблоны 
информированных согласий на участие в иссле-
довании, которые каждый исследователь может 
«доработать» в соответствии со своим проектом 
(https://bioethics.belmapo.by/research-ethics.html). 

В соответствии с международными этиче-
скими принципами и нормами ЭК также осу-
ществляет оценку соотношения риска и ожидае-
мой пользы (для субъекта исследований/для об-
щества), оценку ожидаемой пользы/выгоды как 
для субъекта исследований, так и для общества 
и науки, оценку безопасности возможных по-
следствий и негативных реакций для участников 
исследования. В числе дополнительных вопросов 
этической экспертизы – непредвиденные и серь-
езные реакции исследуемых/испытуемых; появ-
ление новых данных в процессе исследования, 
которые могут свидетельствовать об усилении 
риска для пациентов; знание (и планирование) 
культурных особенностей испытуемых/культур-
ной среды; предотвращение возможности причи-
нения вреда испытуемым – вреда не только физи-
ческого, но и социального и психологического 
(например, вследствие терапевтического за-
блуждения исследователя) и др. [10]. 

Независимость и междисциплинарность со-
става ЭК – это своего рода «инструмент», обес-
печивающий реализацию возложенных на ЭК 
функций по защите прав участников исследова-
ний/испытаний. 

Независимость ЭК предполагает свободу его 
мнений от политических/экономических/рели-
гиозных/социально-культурных и др. [11] уста-
новок, что обеспечивается за счет отсутствия 
требования подотчетности принятых решений 

каким-либо органам (что, впрочем, не исклю-
чает обоснованности решений ЭК!). Независи-
мость ЭК тесно связана с обеспечением меж-
дисциплинарности и представительности его 
состава. Междисциплинарность предполагает 
включение в состав ЭК не только представителей 
«профильных» биомедицинских специальностей 
(медиков, фармацевтов, биологов), но и в обяза-
тельном порядке гуманитариев (юристов, специ-
алистов по этике, психологов), что обеспечивает 
комплексный подход к пониманию исследова-
ния и защите прав участников исследования. 
Кроме того, в состав ЭК должны включаться 
представители, по роду своей деятельности не 
зависимые от данного учреждения и отражаю-
щие разные интересы общества (например, 
представители общественных организаций, со-
циальных проектов, церкви и т. д.). 

Необходимо обратить внимание на то, что 
вопросы независимости ЭК не стоит смешивать 
с необходимостью координации их деятельно-
сти. На сегодня в Беларуси «курирует» деятель-
ность ЭК в сфере проведения клинических ис-
пытаний лекарственных средств и медицинских 
изделий Республиканское унитарное предприя-
тие «Центр экспертиз и испытаний в здраво-
охранении». Вместе с тем, деятельность ЭК 
по сопровождению/экспертизе биомедицинских 
исследований (диссертационных исследований, 
научных проектов и т. д.) практически не регла-
ментирована и не координируется. Это – серьез-
ная проблема, которую необходимо решать 
Комитету по биоэтике Республики Беларусь 
(национальному комитету), другим заинтересо-
ванным службам и ведомствам.  

В целом, очерчивая круг проблем, связанных 
с функционированием ЭК по вопросам исследо-
вательской этики, необходимо отметить, что не-
смотря на прозрачность задач ЭК в сфере био-
медицинских исследований, реальная практика 
их действий далеко не всегда отвечает решению 
поставленных задач. 

Во-первых, даже при наличии целого ряда 
международных и национальных правовых норм, 
регламентирующих проведение биомедицин-
ских исследований, роль ЭК в этом процессе 
и алгоритм их деятельности не всегда понятны, 
к тому же реальные практики деятельности ЭК 
во многом зависят от компетентности их членов 
не только в вопросах биомедицины, но и в сфере 
биоэтики и прав человека.  

Во-вторых, деятельность ЭК в области за-
щиты прав участников исследований (что соб-
ственно и является главной задачей этическо-
го комитета) недостаточно регламентирована 
национальными правовыми актами; в частно-
сти, одобрения этического комитета для прове-
дения исследований в республике не требуется 
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в обязательном порядке для подачи документов 
на защиту диссертации, утверждения исследова-
тельского проекта и т. д. 

В-третьих, деятельность ЭК в республике 
чаще всего не предусматривает этико-правовое 
«сопровождение» исследования, т. е. контроль 
за его проведением и соблюдением прав субъек-
тов, включенных в исследование, на всем его 
протяжении. 

В-четвертых, «субъективные» моменты в ра-
боте существующих ЭК: непонимание целей 
и задач членов ЭК, непонимание статуса ЭК (за-
нимается он только вопросами испытаний лекар-
ственных средств и медицинских изделий либо 
деятельность его затрагивает и проводимые 
исследования), отсутствие СОПов и незнание 
международных документов/рекомендаций, от-
сутствие финансирования деятельности ЭК и т. д.) 
осложняют деятельность по сопровождению/экс-
пертизе и оценке биомедицинских исследований 
и испытаний. 

Решение этих сложных вопросов предпола-
гает усилия не только ЭК и заинтересованных 
структур, но и всего общества в целом. Необхо-
димо сегодня очертить потенциал и обозначить 
перспективы ЭК в здравоохранении как органа, 
обеспечивающего консультационную и просве-
тительскую деятельность по вопросам соблюде-
ния прав человека и биоэтических принципов 
(правил) в исследованиях [11]. 

Реальные пути для совершенствования и раз-
вития деятельности ЭК в нашей стране прежде 
всего предполагают формирование соответству-
ющей политики не только в сфере здравоохране-
ния, но и в целом в сфере научных исследований 
и изысканий. Дело в том, что первоочередная за-
дача, связанная с совершенствованием деятель-
ности ЭК в сфере биомедицинских исследова-
ний, должна быть дополнена формированием 
исследовательских ЭК в тех сферах, где прово-
дятся исследования природы/социума. В этом 
вопросе колоссальная роль принадлежит Коми-
тету по биоэтике Республики Беларусь, который 

должен взять на себя объяснение и популяриза-
цию идеи работы ЭК по защите прав чело-
века/животных/природы в целом как в различ-
ных сферах биомедицины, так и в различных об-
ластях современной науки (биологии, экологии, 
психологии, социологии и т. д.). 

Разъяснение населению и собственно ученым 
важности этического сопровождения научных 
исследований, этической экспертизы научных 
проектов, которая уже давно стала в мире основой 
для функционирования любого научного проек-
та/исследования, затрагивающего права человека 
(и права всего живого) – еще одно направление 
совершенствования деятельности ЭК. По мнению 
автора, вопросы защиты жизни, здоровья и со-
циального благополучия человека/природы до-
статочно важны, поэтому требуют «тройного 
контроля» – со стороны самого исследователя, 
со стороны экспертной оценки этического коми-
тета и, безусловно, со стороны общества в целом. 

Кроме того, необходима организация широ-
ких международных дебатов по вопросам деятель-
ности ЭК, участие в разработке международных 
рекомендаций и документов, распространение 
соответствующих знаний, инициация совместных 
семинаров/вебинаров/тренингов членов ЭК, раз-
витие системы повышения квалификации/обу-
чения для членов ЭК. 

Заключение. Эти и многие другие вопросы 
деятельности ЭК сегодня стоят на повестке дня 
Комитета по биоэтике Республики Беларусь, 
Республиканского центра биоэтики, Белорус-
ской медицинской академии последипломного 
образования, собственно этических комитетов 
и белорусской биоэтической общественности. 

Таким образом, развитие современных ЭК 
и расширение их сферы деятельности не только 
в области биомедицинских исследований, но и 
исследований, посвященных человеку/обществу/ 
природному миру (как для защиты прав человека, 
так и защиты прав живого), – одна из насущных 
и прогрессивных задач современного белорус-
ского общества. 
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