
Информация о ЛЭК 

В своей деятельности Комитет руководствуется принципами объективности и независимости от 
политических, административно-управленческих, ведомственных, коллегиальных и финансово-экономических 
влияний. 
Целью деятельности ЛЭК является обеспечение прав, безопасности и благополучия субъектов клинических 
исследований. Для достижения цели ЛЭК осуществляет следующие виды деятельности: 

• проводит экспертную оценку этических и правовых аспектов клинических исследований на основании 
представленных материалов клинического исследования с учетом научно-медицинских аспектов 
независимо от цели исследования (получение данных для государственной регистрации, проверка 
научных гипотез, подготовка диссертационной работы и пр.). Правовые аспекты включают 
соблюдение неотъемлемых гуманитарных прав человека и основных свобод в соответствии с 
международными нормами в области прав человека (права на уважение человеческого достоинства, 
частной жизни, на жизнь и здоровье, на информацию, и др.), а также гражданских прав (на получение 
медицинской помощи и отказ от нее, на информированное согласие, на выбор при оказании 
медицинской помощи и т.д.), 

• дает рекомендации по поправкам и изменениям документов и материалов клинических 
исследований, выносит заключения об одобрении или неодобрении планируемых клинических 
исследований, 

• проводит экспертизу дополнений, поправок к протоколам исследований, обеспечивает этическое 
сопровождение клинических исследований в соответствии с правилами GCP вплоть до их окончания, 
архивирование досье и т.д., 

• проводит проверку идущих исследований через промежутки времени, соответствующие степени 
риска для испытуемых, но не реже, чем один раз в год, 

• организует аудит соответствия проводимых клинических исследований этическим и правовым 
нормам, 

• информирует учреждения, на базе которых проводятся клинические исследования, регулирующие 
инстанции, компании-спонсоры и прочие заинтересованные организации в случае, если ЛЭК или его 
отдельным членам стало известно о начале исследования без проведения этической экспертизы и 
получения одобрения. 

Комитет может выполнять следующие задачи: 

• выработка высоких стандартов этической экспертизы и внедрение этих стандартов в практику, 
• усовершенствование методологии этической экспертизы биомедицинских исследований в рамках 

диссертационных работ, 
• разработка и обсуждение с локальными этическими комитетами типовых стандартных операционных 

процедур. 

В обязанности ЛЭК входит рассмотрение: 

• протокола/программы клинического исследования, 
• кандидатур исследователей, 
• привлечения к участию в клиническом исследовании медицинских организаций, на базе которых 

планируется проводить исследование. 
• материалов по результатам проведенных доклинических и клинических испытаний, значимых с точки 

зрения безопасности планируемого исследования, 
• материалов исследования, которые должны обеспечивать максимальное соблюдение прав и 

интересов его участников (как пациентов, так и врачей-исследователей) и справедливые 
взаимоотношения между всеми участниками, 

• выдача письменного заключения в соответствии с порядком, описанным в СОП, 
• редоставление списка членов комитета и всех СОПов в письменном виде по требованию заявителей, 



• все члены ЛЭК обязаны соблюдать конфиденциальность в отношении информации, полученной в 
ходе этической экспертизы или в связи с ней. 

Комитет обладает следующими полномочиями: 

• одобрить или отказать в одобрении проведения клинических исследований на этапе планирования, 
• одобрить или отказать в одобрении проведения клинических исследований на этапе их 

планирования, 
• одобрить или отказать в одобрении изменений или дополнений в протокол исследования и иные 

материалы текущего исследования, 
• одобрить иди отказать в одобрении продолжения исследования в случаях тяжелых нежелательных 

побочных эффектов исследуемых средств, 
• внести рекомендации по внесению изменений и/или дополнений в представленную на рассмотрение 

документацию на любом этапе клинического исследования с целью приведения их в соответствие с 
правилами GCP и обеспечения прав и интересов участников исследования, 

• инициировать запросы, касающиеся соблюдения этических и правовых аспектов исследования, 
• осуществлять мониторинг клинического исследования с позиций этики и права, 
• информировать учреждения, на базе которых проводятся клинические исследования, регулирующие 

инстанции, компании-спонсоры исследования и прочие заинтересованные организации в случае 
нарушений правил проведения качественных клинических исследований, несоблюдения 
рекомендаций по выполнению протокола и этических норм, 

• заключать соглашения о сотрудничестве с другими этическими комитетами, общественными 
организациями и научно-исследовательскими, медицинскими учреждениями в России и за рубежом. 

Комитет не обладает полномочиями для того, чтобы: 

• запретить проведение клинического исследования 
• предать гласности информацию, касающуюся клинического исследования и его участников, без 

согласования с участниками исследования и спонсорами, за исключением случаев, предусмотренных 
действующим законодательством.  

• запретить проведение клинического исследования 

 


