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Реферат
Пандемия COVID-19 сильно повлияла на все сферы жизни, включая биомедицинские исследования. Эти-
ческое регулирование клинических исследований имеет длительную историю в международной и отече-
ственной практике. Создана эффективно работающая инфраструктура международного и национального 
законодательства. Вместе с тем существуют особенности организации этической экспертизы клинических 
исследований, которые возникают в условиях ограничений, связанных с COVID-19. Здравоохранение всех 
стран столкнулось с необходимостью разработки новых подходов, вызванных скоростью распространения 
заболевания, его тяжёлыми последствиями для жизни и здоровья людей, сверхнормативной нагрузкой на 
медицинского работника не только физической, но и психологической, в том числе связанной с проблема-
ми этического характера. Целью данного исследования стало изучение и анализ опыта этической экспер-
тизы клинических исследований в условиях эпидемии COVID-19, его регуляторной базы в международ-
ной и отечественной практике. Для качественного и правомерного проведения клинических исследований 
в России в условиях эпидемии COVID-19 были созданы соответствующие условия, а именно база в виде 
вертикали: центральный этический комитет Министерства здравоохранения Российской Федерации — ло-
кальные этические комитеты, базирующиеся в клинических учреждениях и научных центрах. Они снаб-
жены достаточной и качественной правовой поддержкой в виде законов РФ, стандартов страны и подза-
конных актов. Работа локальных этических комитетов строится в соответствии со строгими этическими 
международными и отечественными стандартами. Стандартные операционные процедуры, реализуемые 
в локальных этических комитетах, предусматривают все нюансы ситуаций, в том числе реализуемые с по-
мощью современных телекоммуникативных технологий и других сквозных информационных технологий. 
Даже если наложено множество ограничений, биомедицинские исследования должны продолжаться, со-
ответственно, их должны проводить под строгим контролем и мониторингом комитетов по этике исследо-
ваний. В статье представлен обзор нормативно-правовых источников, анализ основных подходов в отече-
ственной и зарубежной литературе с учётом исторической ретроспективы.
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Abstract
The COVID-19 pandemic has greatly affected all spheres of life, including biomedical research. The ethical 
regulation of clinical trials has a long history in international and domestic practice. An efficient infrastructure 
of international and national legislation has been created. At the same time, there are features of the organization 
of ethical review of clinical trials that arise under the restrictions associated with COVID-19. Healthcare of all 
countries is faced with the need to develop new approaches caused by the speed of the spread of the disease, its 
severe consequences for the life and health of people, the excessive burden on the medical worker, not only physical, 
but also psychological, including those associated with ethical problems. The purpose of this research was to 
study and analyze the experience of ethical review of clinical trials in the context of the COVID-19 epidemic, its 
regulatory framework in international and domestic practice. For high-quality and lawful conduct of clinical trials 
in Russia in the context of the COVID-19 epidemic, appropriate conditions were created, namely, a vertical base: 
the central ethical committee of the Ministry of Health of the Russian Federation — local ethical committees based 
in clinical institutions and research centers. They are provided with sufficient and high-quality legal support in the 
form of laws of the Russian Federation, country standards and by-laws. The work of local ethics committees is built 
in accordance with strict ethical international and domestic standards. Standard operating procedures implemented 
in local ethics committees provide for all the nuances of situations, including those implemented using modern 
telecommunication technologies and other end-to-end information technologies. Even if many restrictions are 
imposed, biomedical research must continue, and accordingly, it must be carried out under the strict control and 
monitoring of research ethics committees. The article presents an overview of legal sources, an analysis of the main 
approaches in domestic and foreign literature, taking into account historical retrospective.
Keywords: COVID-19 pandemic, clinical trials, ethical review, local ethics committees, bioethics, law.
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Регламентация клинических исследований 
(КИ) в Российской Федерации имеет недолгую 
историю по сравнению с международным опы-
том. Этические рекомендации для этой сфе-
ры человеческой деятельности были заложены 
Нюрнбергским кодексом (1947) [1] и Хельсинк-
ской декларацией (1964) [2]. В 1938 г. США 
первыми в мире приняли закон о пищевых 
продуктах, лекарствах и косметических сред-
ствах, согласно которому ни один лекарствен-
ный препарат не мог появиться в продаже без 
разрешения государственной структуры, отве-
чающей за качество продаваемых в стране пи-
щевых продуктов и лекарств (Food and drug 
administration). С 60-х годов прошлого века раз-
ные страны стали принимать местные законы 
по исследованию и регистрации лекарствен-
ных средств (ЛС), например закон о фармацев-
тической деятельности в Японии (1961), Drug 
amendment act в США (1962) или Medicines act 
в Великобритании (1967), существенно отлича-
ющиеся друг от друга.

Унификация требований в этой сфере дея-
тельности началась в 1996 г. с выходом первых 
гармонизированных правил качественной кли-
нической практики (ICH GCP, Брюссель), в ко-
торых были изложены договорённости Европы, 
США и Японии по гармонизации законода-
тельств в области КИ, устранению препятствий 
для регистрации импортных ЛС, удешевлению 
продукта для потребителя [3].

Затем система регуляции совершенствова-
лась через такие документы, как Типовой закон 
о защите прав и достоинства человека в био-
медицинских исследованиях Межпарламент-
ской ассамблеи Конфедерации независимых 
государств (Восточная Европа и Центральная 
Азия), 2004; Всеобщая декларация о биоэтике 
и правах человека (ЮНЕСКО, 2005); Руковод-
ство Всемирной организации здравоохранения 
(ВОЗ) по решению этических вопросов во вре-
мя вспышек инфекционных заболеваний (2016) 
[4–6] и др. Нужно также отметить регулятор-
ные инициативы, которые были проявлены 
в странах СНГ, например в Казахстане, Кир-
гизстане, Белоруссии, а также Украине [7–12], 
для совершенствования местных регламентов.

Законодательная база в области КИ и реги-
страции ЛС в мире полностью сложилась к кон-
цу прошлого века, в Российской Федерации это 
произошло в 1998 г., когда наша страна присое-
динилась к программе ВОЗ по международно-
му контролю ЛС. Справедливости ради нужно 
отметить, что внутренняя система фармако-
надзора функционировавшая в СССР с 1969 по 
1991 г. была, пожалуй, более строгой по данно-
му вопросу, нежели существующая ныне [13].

Значимым аспектом формирования эти-
ко-правового сопровождения медико-биологи-
ческих исследований стало создание системы 
этической экспертизы (ЭЭ) с участием эти-
ческих комитетов (ЭК). Правовая основа для 



660

Обзоры Reviews

создания ЭК в нашей стране возникла в связи 
с принятием Федерального закона «Основы за-
конодательства РФ об охране здоровья граждан» 
от 22 июля 1993 г. №5487-1 (нормативный доку-
мент утратил силу), который заложил возмож-
ность создания многоуровневой их структуры.

Первые ЭК на уровне лечебных учрежде-
ний — локальные ЭК (ЛЭК) были созданы в се-
редине 1990-х годов, а в 1998 г. начал функци-
онировать Комитет по этике при Федеральном 
органе контроля качества ЛС, базировавший-
ся при Министерстве здравоохранения Россий-
ской Федерации. В России ЭК пошли по пути 
принятия зарубежного опыта и выбрали ев-
ропейскую модель ЭК, которые имеют обще-
ственный характер и обладают рекомендатель-
ными полномочиями [14].

В 1998 г. Минздрав утвердил отраслевой 
стандарт ОСТ №42-511-99 «Правила проведе-
ния качественных клинических испытаний 
в РФ» (нормативный документ утратил силу) — 
один из базовых документов, посвящённых 
КИ. Этот документ соответствовал междуна-
родным правилам качественной клинической 
практики GCP, а его 4-й раздел был посвящён 
порядку работы ЭК. В 1998 г. вступил в силу 
закон «О лекарственных средствах», в котором 
были закреплены основные принципы КИ. За-
коном предусматривалось, что условием разре-
шения КИ, которое выдаёт Федеральный орган 
контроля качества ЛС, является положительное 
заключение комитета по этике при нём (ст. 37 
ФЗ «О лекарственных средствах»). Таким обра-
зом, российское законодательство придаёт ЭЭ 
КИ ведомственный характер (центральный ЭК) 
и требует создания при учреждениях здравоох-
ранения ЛЭК [14].

Рынок КИ в России стал бурно развивать-
ся в начале 2000-х годов. Этому способство-
вали стабилизация экономической обстановки 
в РФ и мировой тренд переноса КИ из разви-
тых в развивающиеся страны, что потребова-
ло и развития института ЭЭ. Хотя фармаколо-
гическая наука начала активно развиваться ещё 
в Российской Империи, затем во времена СССР 
правительство ей также уделяло большое вни-
мание, благодаря чему в современной России 
высокий уровень подготовки специалистов, 
проводящих КИ, но система ЭЭ не была при-
суща национальной культуре и пришла к нам 
с Запада вместе с международными многоцен-
тровыми КИ (ММКИ), имеющими жёсткую ре-
гламентацию.

В 2005 г. был принят ГОСТ Р 52379-2005 от 
27.09.2005 «Надлежащая клиническая практи-
ка» [15], действующий и сегодня, который явля-

ется этическим и научным стандартом плани-
рования и проведения исследований с участием 
человека в качестве субъекта, а также докумен-
тального оформления и представления резуль-
татов таких исследований. Соблюдение указан-
ного стандарта служит для общества гарантией 
того, что права, безопасность и благополучие 
субъектов исследования защищены, согласу-
ются с принципами, заложенными Хельсинк-
ской декларацией Всемирной медицинской ас-
социации [2], а также что данные, полученные 
в КИ, достоверны. По содержанию этот доку-
мент очень близок к международному стандар-
ту Good Clinical Practice (ICH GCP) [3].

Медицинские центры, заинтересованные 
в проведении ММКИ, начали создавать ЛЭК, 
иногда инициаторами их создания были фарма-
цевтические компании, проводившие КИ в Рос-
сии и заинтересованные в создании условий, 
соответствовавших международным правилам 
качественной клинической практики. Сегодня 
эти этические структуры есть во всех крупных 
исследовательских центрах, где проводят био-
медицинские исследования.

Необходимо отметить, что на механизм ЭЭ 
особое влияние оказало появление науки био
этики [16]. Современная медицинская практика 
столкнулась с необходимостью решения вопро-
сов, затрагивающих пределы человеческого су-
ществования:

– кем и на основании чего может быть пре-
рвана человеческая жизнь (отключение под-
держивающей жизнь аппаратуры, пассивная 
и активная эвтаназия, аборт);

– как регулировать индустрию пересадки 
органов, когда существует рынок и спрос пре-
вышает предложение;

– каковы пределы новых репродуктивных 
технологий (искусственное оплодотворение, 
«суррогатное» материнство, клонирование);

– реализация принципа социальной справед-
ливости при ограниченных ресурсах;

– целый блок вопросов, касающийся взаимо-
отношений врача и пациента, когда возникают 
противоречия между нормами и принципами 
классической медицинской этики и правами па-
циента на автономию, информацию, согласие 
и отказ от медицинского вмешательства, и мно-
гое другое.

Следует также подчеркнуть, что повышен-
ное внимание к здоровью человека стало след-
ствием демократического движения за права 
человека и гарантии этих прав в цивилизован-
ном обществе. Право на здоровье рассматри-
вают как неотъемлемое право личности. И на 
основании того, как общество предоставляет 



661

Казанский медицинский журнал, 2022 г., том 103, №4Kazan Medical Journal 2022, vol. 103, no. 4

возможность его реализовывать, можно гово-
рить о степени его демократичности и степени 
социальной защищённости граждан.

Всё это привело к появлению нового науч-
ного знания — биоэтики, — которое сегодня 
состоялось не только как наука, предмет ко-
торой — определение критерия нравственно-
го отношения к живому, но и как мировоззре-
ние и общественное движение. Возникновение 
биоэтики привело, в свою очередь, к формиро-
ванию отдельной отрасли права (медицинско-
го права) и развитию биомедицинской этики. 
Нужно подчеркнуть, что многие принципы ре-
гулирования ЭЭ появились благодаря биоэти-
ке. Особая её роль и влияние на медицинскую 
практику и исследования проявились в услови-
ях пандемии COVID-19 [17].

В основе ЭЭ КИ лежат три принципа: ува-
жение к личности и правам пациента, преоб-
ладание пользы над риском и минимизация 
риска, правильный отбор пациентов для уча-
стия в исследовании. Первое и наиболее важ-
ное право человека, участвующего в научном 
исследовании,  — добровольное информиро-
ванное согласие, которое закреплено статьёй 21 
Конституции РФ, все принципы находят отра-
жение в ныне действующих Федеральных зако-
нах №323-Ф3 от 21.11.2011 «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» 
[18] и №61-ФЗ от 12.04.2010 «Об обращении ле-
карственных средств» [19].

В Российской Федерации, помимо централь-
ного и локальных, работают ЭК федерального 
уровня, например Комитет по биоэтике МЗ РФ, 
Комитет при Российской академии медицин-
ских наук, Национальный этический комитет 
Российской медицинской ассоциации, Комитет 
по этике при Федеральном органе контроля ка-
чества, Независимый междисциплинарный ко-
митет по этической экспертизе клинических 
исследований, Российский комитет по биоэти-
ке при Комиссии Российской Федерации по де-
лам ЮНЕСКО и др.

В Республике Татарстан (РТ), субъекте Рос-
сийской Федерации, 18 июня 1998 г. был при-
нят Закон «Об охране здоровья граждан», где 
в статье 14 говорилось о возможности создания 
комитета (комиссии) по вопросам этики в си-
стеме здравоохранения (нормативный документ 
утратил силу). Приказом Минздрава РТ в ноя-
бре 1997 г. была создана группа по разработке 
пакета документов, связанных с созданием ЭК, 
и разработаны следующие документы: «При-
мерное положение о порядке создания и дея-
тельности комитетов (комиссий) по вопросам 
этики в системе здравоохранения Республики 

Татарстан» и «Положение о Республиканском 
комитете по вопросам этики в области охраны 
здоровья граждан».

В 1998 г. приказом ректора Казанского госу-
дарственного медицинского университета был 
создан первый в РТ ЭК, которому в 2003 г. был 
предан статус республиканского. Целью соз-
дания такого комитета стало обеспечение дей-
ственной защиты прав, безопасности, благо-
получия и достоинства человека и отдельных 
групп населения в области охраны здоровья, 
при использовании современных достижений 
биологии, медицины, в системе практическо-
го здравоохранения, в условиях обязательно-
го медицинского страхования и наличия рын-
ка частных медицинских услуг. Таким образом, 
республиканский ЭК ставил перед собой более 
широкие задачи, нежели ЛЭК, и по своей сути 
объединял задачи и функции исследовательско-
го и больничного комитета (обращаясь к опыту 
зарубежных стран), а также задачу объединения 
этических структур в республике, подготовки 
кадров для работы ЭЭ по стандартам GCP [14].

Современное состояние клинических 
испытаний в России и этическая экспертиза
После продолжительного периода «вакуума» 
в правовой регламентации ЭЭ и с принятием 
ст. 39.1. «Этическая экспертиза» ФЗ от 12 апре-
ля 2010 г. №61-ФЗ «Об обращении лекарствен-
ных средств» [19], а впоследствии ст. 36.1. 
«Особенности медицинской помощи, оказы-
ваемой в рамках клинической апробации» 
ФЗ-№323 РФ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» от 21 ноября 
2011 г. [18], а также выходом ряда подзаконных 
нормативно-правовых актов ситуация карди-
нально поменялась: ЭК стал обязательным на 
федеральном уровне при Минздраве РФ (МЗ 
РФ). Данная структура обладает регулятив-
но-разрешительными функциями при прове-
дении клинических апробаций новых методов 
профилактики, диагностики, лечения и реаби-
литации и КИ ЛС.

ЭК МЗ РФ действует для вынесения за-
ключения об этической обоснованности либо 
этической необоснованности возможности при-
менения методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации при оказании меди-
цинской помощи в рамках клинических апро-
баций методов профилактики, диагностики, 
лечения и реабилитации и согласования про-
токола клинической апробации. Как уточня-
ет приказ МЗ РФ от 29 ноября 2012 г. №986н 
«Об утверждении положения о Совете по эти-
ке» [20], ЭК МЗ РФ является постоянно дей-
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ствующим органом, состав его формируется 
из представителей медицинских, научных ор-
ганизаций, образовательных учреждений выс-
шего профессионального образования, а также 
представителей общественных, религиозных 
организаций и средств массовой информа-
ции. В документе прописываются требования 
к квалификации и опыту работы по эксперт-
ной оценке научных, медицинских и этических 
аспектов КИ лекарственных препаратов (ЛП) 
для медицинского применения и порядок дея-
тельности совета по этике.

Согласно подп. 7 п. 3 приложения №2 При-
каза МЗ РФ от 10  июля 2015  г. №435н «Об 
Этическом комитете Министерства здравоох-
ранения Российской Федерации» [21] при про-
ведении экспертизы любого протокола ЭК 
должен получить полную информацию о зада-
чах клинической апробации, медицинских вме-
шательствах, предполагаемом времени участия 
пациента в клинической апробации. Основные 
критерии рассмотрения протоколов клиниче-
ских апробаций:

– обеспечение благополучия пациентов;
– соблюдение этических принципов;
– неприкосновенность частной жизни и кон-

фиденциальность личной информации о паци-
енте;

– право пациента получать информацию 
о результатах исследования;

– право пациента при оказании ему меди-
цинской помощи в процессе клинического экс-
перимента получать необходимый уход;

– право пациента на отказ от участия в кли-
нической апробации, которое не должно отра
зиться на оказании ему медицинской помощи.

Основные критерии при принятии эксперт-
ным советом решения о разрешении на оказа-
ние медицинской помощи при биомедицинских 
исследованиях:

– актуальность метода для здравоохране-
ния, не исключая организационные, клиниче-
ские и экономические стороны;

– новизна метода и/или отличие его от из-
вестных аналогичных методов;

– ожидаемая польза исследования;
– потенциальные риски применения метода 

для пациентов.
Также важный принцип работы ЭК и экс-

пертного совета с целью защиты пациентов от 
возможных негативных последствий при ока-
зании медицинской помощи в рамках клини-
ческих апробаций — недопущение конфликта 
интересов.

В приказе Минздрава России от 01.04.2016 
№200н «Об утверждении правил надлежа-

щей клинической практики» [22], заменив-
шем приказ Минздрава РФ от 19 июня 2003 г. 
№266 «Об утверждении Правил клинической 
практики в Российской Федерации» [23], ре-
гламентируется работа ЛЭК. В нём даётся опре-
деление понятию: Независимый ЭК, созданный 
на уровне медицинской организации (ЛЭК) или 
региональном уровне, функционирует как не-
зависимый орган и обеспечивает защиту прав, 
безопасности и охрану здоровья участников 
КИ. Далее уточняется состав ЭК, куда должно 
входить достаточное количество лиц, облада-
ющих необходимым опытом и квалификацией 
для экспертной оценки научных, медицинских 
и этических аспектов планируемого КИ, при 
этом интересы не менее чем одного лица долж-
ны лежать вне сферы науки.

Независимые ЭК осуществляют свою де-
ятельность в соответствии с утверждаемыми 
ими стандартными операционными процеду-
рами, содержащими требования, в том числе 
к составу и квалификации членов, сведения об 
учредителе, порядок организации проведения 
заседаний, рассмотрения документов и приня-
тия по ним решений. ЭК рассматривает и при-
нимает решение на основании:

– протокола КИ;
– брошюры исследователя;
– информационного листка пациента;
– сведений об опыте работы исследовате-

лей по соответствующим специальностям и их 
опыте работы по проведению КИ;

– сведений о медицинских организациях, 
в которых предполагается проведение КИ;

– сведений о предполагаемых сроках его 
проведения;

– договора обязательного страхования, за-
ключённого в соответствии с типовыми прави-
лами обязательного страхования, с указанием 
предельной численности пациентов, участвую-
щих в КИ.

Клинические исследования в мире
Сегодня в мире зарегистрировано 397 676 науч-
ных исследований, среди регионов с большим 
числом КИ лидируют Северная Америка, Ев-
ропа и Восточная Азия. На территории РФ про-
водится 5804 КИ [24]. По данным российского 
CRO Atlant Clinical, рынок КИ в РФ состав-
ляет около 1 млрд долларов США в год. [25]. 
По данным журнала VADEMECUM, за 2016 г. 
на миллион человек населения в РФ проводи-
лось 3,5 КИ в год, в то же время во Франции — 
57 КИ в год на миллион человек, в США — 55, 
в Великобритании — 38,9, в Германии — 30,6, 
в Польше — 10 [26]. Ожидается, что к 2025 г. 
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мировой рынок КИ превысит 65 млрд долларов 
США [27].

Клинические исследования в России
Начиная с 2004 г., Россия активно включилась 
в ММКИ. Мы с гордостью можем отметить, 
что Казанский государственный медицинский 
университет входит в двадцатку наиболее за-
действованных в ММКИ исследовательских 
центров на территории России (4-й в 2015 г., 3-й 
в 2016 и 2017 г., 5-й в 2018 г. и 18-й по итогам 
2019 г.). Даже в ковидном 2020 г. РТ демонстри-
рует рост числа новых ММКИ (101 в 2020 г. 
против 71 в 2019 г., прирост 42%), а ГАУЗ «Ре-
спубликанский клинический онкологический 
диспансер МЗ РТ» (г. Казань) занимает 11-е 
место в ТОП-20 медицинских организаций по 
активности участия в ММКИ, разрешённых 
в 2020 г. [28].

Почти за два десятка лет были периоды 
взлёта и падений, но можно констатировать, 
что количество КИ в целом стабильно, и в по-
следнем отчётном году (2020) в России их об-
щее число составило 5804 [27] и 734  вновь 
начатых. Из них ММКИ — 322, исследования 
биоэквивалентности российских спонсоров — 
199, исследования российских спонсоров — 139. 
В последние годы лидерами являются онколо-
гическое (30% всех КИ) и онкогематологиче-
ское (доля этих направлений составляет 35,7% 
всего рынка в России), неврологическое (9,9%) 
и инфекционное (9,6%) направления. Послед-
нее обусловлено ростом интереса к изучению 
COVID-19 и государственному содействию 
в продвижении таких исследований [29].

Россия  — потенциально перспективная 
страна для проведения ММКИ.

Во-первых, это обусловлено возможностью 
быстрого набора пациентов, поскольку этот на-
бор проводится через врачей. Согласно данным 
специализированного исследования, участни-
ки исследования в России принимают участие 
в КИ отнюдь не только из-за альтруизма, а из-
за того, что в целом услуги системы здравоох-
ранения их не устраивают, а участие в ММКИ 
автоматически означает доступ к новым лекар-
ствам и просто регулярное наблюдение у врача 
[30]. По этой причине недостатка в испытуемых 
у исследователей в России нет.

Во-вторых, согласно данным Atlant Clinical 
[25], российские врачи, участвующие в про-
ведении КИ, — профессионалы с мотивацией 
сделать хорошие исследования, свободно вла-
деющие английским языком и проходившие 
тренинги по стандарту GCP. «Российские иссле­
дователи с бóльшим энтузиазмом и интересом 

относятся к проведению КИ, чем зарубежные 
коллеги. Это связано с особенностями систе­
мы здравоохранения» [30].

В-третьих, себестоимость проведения иссле-
дования в нашей стране ниже в силу меньших 
выплат персоналу. Особенно понижению сто-
имости проведения КИ послужил «обвал» ру-
бля, поскольку традиционно все цены в ММКИ 
рассчитывают в долларах. Однако, как отмеча-
ют специалисты, логистика всё же может быть 
довольно дорогой, так как Россия  — страна 
большая, с не самой быстрой и удобной транс-
портной системой в мире. По этой причине до-
ставка препаратов, биоматериалов, требующих 
особых условий хранения, на дальние расстоя-
ния может оказаться долгой и дорогой [26].

Клинические исследования в России 
в условиях пандемии COVID-19
Эпидемия COVID-19 ударила по всем странам 
мира и существенно повлияла на жизнь обще-
ства и состояние экономики. 27 марта 2020 г. 
письмом №20-1/И/2-3 651 по вопросам проведе-
ния КИ ЛП в условиях пандемии коронавируса 
COVID-19 к субъектам обращения ЛС обратил-
ся министр здравоохранения РФ М.А. Мурашко 
[31]. В нём говорилось, что в связи с введением 
в РФ режима повышенной готовности и с учё-
том текущей ситуации в субъектах РФ Мин
здрав РФ принимает все возможные меры по 
сдерживанию распространения коронавирус-
ной инфекции, направленные, в том числе, на 
уменьшение частоты социальных контактов, 
которые могут способствовать распростране-
нию вируса.

Условия напряжённой эпидемической си-
туации и ограничения, наложенные режимом 
повышенной готовности, могут повлиять на 
процессы проведения КИ ЛП, привести к труд-
ностям в выполнении процедур протокола КИ, 
касающихся обеспечения участников КИ ис-
следуемыми ЛП или соблюдения графика по-
сещений и лабораторных/диагностических 
обследований, установленных протоколом. 
В этой связи организаторами КИ ЛП в сотруд-
ничестве с исследователями и ЛЭК в интересах 
участников КИ и с учётом гарантии достовер-
ности данных могут вноситься корректировки 
в стандартные операционные процедуры. Лю-
бые корректировки должны быть основаны на 
оценке риска каждого отдельного текущего ис-
следования.

Минздрав России подчёркивает, что обе-
спечение безопасности участников КИ имеет 
приоритетное значение. Крайне важно, что-
бы участники КИ были постоянно информи-
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рованы об изменениях в графиках визитов и 
мониторинга. Минздрав России в целях обе-
спечения безопасности участников КИ на 
территории РФ, соблюдения надлежащей кли-
нической практики GCP и минимизации рисков 
для целостности КИ в условиях текущей эпи-
демической ситуации считает целесообразным 
рекомендовать организаторам КИ направить 
усилия на следующие аспекты:

– рассмотреть возможность использова-
ния альтернативных методов мониторинга па-
циентов КИ (например, телефонный контакт, 
виртуальное посещение, альтернативное место-
положение для оценки, включая местные лабо-
ратории и центры визуализации) при условии, 
что это не увеличит риски для субъектов иссле-
дования и не приведёт к ущемлению их прав 
и законных интересов;

– расширить возможности взаимодействия 
с пациентами на дому (например, организовать 
доставку препаратов участнику исследования 
на дом сотрудниками медицинских центров, 
организовать сбор биологических образцов по 
месту жительства при условии, что организатор 
исследования способен обеспечить должный 
уровень качества этого процесса, то есть со-
блюдение стандартов учёта препарата, обеспе-
чение надлежащего качества образцов и т.п.);

– принять меры по минимизации воздей-
ствия на целостность КИ, по предотвраще-
нию отклонений от протокола, за исключением 
случаев, когда они направлены на устранение 
непосредственной угрозы субъектам исследо-
вания или когда изменения касаются только ад-
министративных и материально-технических 
аспектов исследования, а также уделять особое 
внимание документированию каждого факта 
и причин такого отклонения;

– принять меры, направленные на обеспече-
ние максимально возможной защиты вовлечён-
ного в КИ персонала.

Учитывая значимость поддержания высо-
ких стандартов проведения КИ и соблюдения 
норм законодательства РФ, регулирующих про-
ведение КИ ЛП для медицинского применения, 
Минздрав РФ подчёркивает, что для организа-
торов КИ и проверяющих органов приоритетом 
являются безопасность пациента и поддержание 
разумного баланса пользы и риска для субъек-
тов исследования. Организаторы КИ могут при-
бегать также к иным мерам, если в конкретных 
обстоятельствах их принятие будет служить 
интересам пациентов КИ. COVID-19 изменял 
стереотипы и стандарты проведения КИ по 
изучению препаратов, не имеющих отноше-
ния к лечению и профилактике COVID-19 [31].

Риски, сопряжённые с этическими аспекта-
ми проведения клинических исследований 
в условиях пандемии COVID-19, роль этиче-
ских комитетов
Относительно КИ препаратов, исследуемых 
по показаниям «лечение COVID-19» и «про-
филактика осложнений COVID-19», появились 
новые неожиданные риски: в большинстве слу-
чаев разрешение на КИ получили препараты, 
уже зарегистрированные по другим показани-
ям (то есть по сути КИ — это применение этих 
препаратов для лечения больных из разряда 
off-label). Кроме того, исследования организо-
вывались на базе ковидных центров и больниц, 
перепрофилированных для лечения больных 
коронавирусной инфекцией, и эти лечебно-про-
филактические учреждения работали по дру-
гим эпидемиологическим стандартам, нежели 
обычные.

В плане этики произошло добавление учё-
та интересов общества в качестве актуализа-
ции таких исследований. К основным целям 
проведения медицинских исследований были 
добавлены и эпидемиологические причины — 
понимание развития и эффектов заболевания не 
только по отношению к участникам исследова-
ний, но и по отношению к обществу. В этом на-
правлении работы ключевая роль принадлежит 
ЭК. К рассматриваемым ими потенциальным 
рискам для здоровья участников (физический 
ущерб, психологический ущерб, вторжение 
в личную жизнь, нарушение конфиденциаль-
ности, социальные и экономические травмы) 
прибавилось ещё и понимание ответственности 
за будущих пациентов, которые потенциально 
останутся без помощи в случае не разработки 
ЛС для купирования эпидемии [32].

Особенности обращения ЛП в условиях 
предупреждения и ликвидации чрезвычайных 
ситуаций определены Постановлением Пра-
вительства РФ от 3 апреля 2020 г. №441 [33]. 
Согласно постановлению, «допускается госу-
дарственная регистрация ЛП при предоставле-
нии не в полном объёме документов, указанных 
в части 7 статьи 18 Федерального закона “Об 
обращении лекарственных средств”» [19]. Кро-
ме того, данным постановлением [33] допуска-
лась возможность применения ЛП в период 
чрезвычайной ситуации по показаниям, не ука-
занным в инструкции по медицинскому приме-
нению (off-label).

Так, в условиях пандемии появились новые 
показания для ряда ЛП в ходе борьбы с дан-
ной инфекцией. Здесь большая роль принад-
лежит врачебным комиссиям медицинской 
организации и консилиумам врачей (пункт 30 
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постановления). Кроме того, в пункте 32 по-
становления зафиксировано, что «изучение эф-
фективности применения ЛП осуществляется 
в рамках малоинтервенционного исследования 
с соблюдением принципов надлежащей клини-
ческой практики в соответствии с протоколом 
(программой) научного исследования, утверж-
дённым независимым этическим комитетом...». 
Таким образом, ЛЭК на местах делегировалась 
ответственность за принятие решений по одо-
брению КИ, а это требует профессионализма 
и ответственности, тщательного взвешивания 
соотношения риск/польза.

Нужно подчеркнуть, что Постановле-
нием Правительства Российской Федерации 
от 3 апреля 2020 г. №441 (пункт 4) [33] «допу-
скается государственная регистрация ЛП при 
предъявлении не в полном объёме документов, 
указанных в части 7 ст. 18 Федерального закона 
“Об обращении лекарственных средств”» [19]. 
В связи с этим качеству выполнения КИ и про-
ведения экспертных оценок принадлежит осо-
бое значение.

Следует заметить, что многие спонсоры 
в период эпидемии озаботились проблемой 
безопасности пациентов и внесли в протоко-
лы КИ изменения, а также присоединились, 
а в ряде случаев инициировали корректировку 
стандартных операционных процедур исследо-
вательских центров по вопросам использования 
альтернативных методов мониторинга, расши-
рения возможности взаимодействия с пациен-
тами на дому, принятия мер по минимизации 
рисков, воздействующих на целостность иссле-
дования.

Эти рекомендации прописаны в Поста-
новлении Правительства Российской Федера-
ции от 3 апреля 2020 г. №441 [33], звучат они 
и в Руководстве по управлению КИ в услови-
ях COVID-19 пандемии, созданном с участием 
Европейского агентства лекарственных средств 
(ЕМА) и других европейских структур [34], где 
также даны подробные рекомендации по орга-
низации КИ в условиях пандемии.

Пандемия COVID-19 очень серьёзно повли-
яла на изменение правил КИ, но вместе с тем 
основные принципы биоэтики остались прак-
тически неизменными, что отражено в мно-
гочисленных документах и публикациях, по-
свящённых данным вопросам [34–41]. К ним 
относятся, прежде всего, автономия личности, 
информированное согласие, внимательное взве-
шивание соотношения риска и пользы, конфи-
денциальность и т.д. [42, 43].

Вместе с тем научная ценность результа-
тов, получаемых в ходе КИ, не должна проти-

вопоставляться соблюдению этических норм, 
направленных на защиту каждого пациента, 
участвующего в исследовании [44]. Все эти-
ческие стандарты КИ, прописанные в Хель-
синкской декларации [2] и в позже вышедших 
документах ВОЗ, Евросоюза, остаются и долж-
ны оставаться незыблемыми, если мы не хотим 
повторений трагедий, с которыми хорошо зна-
кома история, — с талидомидом, результатом 
чего стала инвалидность около 12 тыс. детей, 
или сульфаниламидами, лишившая жизни, по 
разным данным, около сотни людей [45–47].

Этические стандарты, соответствующие со-
временным требованиям к проведению КИ, яв-
ляются результатом международных усилий 
по согласованию различных методов разра-
ботки ЛС и рационализации КИ. Учитывая все 
вышеописанные риски, связанные с этической 
стороной проведения исследования, необходи-
мо обеспечить все условия для проведения КИ 
на самом высоком уровне, с выполнением обя-
зательств как перед пациентами, так и перед 
обществом, принимая во внимание не только 
острую необходимость разработки современ-
ных ЛС, но и эпидемиологическую обстанов-
ку в мире [32].

Таким образом, в условиях чрезвычайных 
ситуаций ЛЭК становятся ключевыми струк-
турами в организации КИ неотложного плана. 
ЭЭ КИ в условиях эпидемии требует не толь-
ко внимания экспертов к рискам со стороны 
участников исследования, но и ответственно-
сти перед обществом. Для быстрого принятия 
решений ЛЭК необходимо предусмотреть воз-
можность ускоренной экспертизы социально 
значимых проектов (и это должно быть отра-
жено в стандартных операционных процедурах 
ЛЭК), удобные варианты коммуникаций с зая-
вителями и исследовательскими центрами.

Что же изменилось в работе локальных 
этических комитетов в период эпидемии?
Поскольку ЛЭК призваны гарантировать безо
пасность участников КИ, они создали свои 
стандартные операционные процедуры для дея-
тельности в условиях чрезвычайных ситуаций, 
перешли на дистанционный формат общения 
с исследователями и спонсорами ММКИ, уси-
лили контроль за выходящими документами 
с целью недопущения снижения стандартов 
оказания медицинской помощи и проведения 
КИ по правилам доказательной медицины, 
предусмотрели механизмы ускоренных приня-
тий решений. Они освоили телекоммуникаци-
онное общение, изменили формат проведения 
заседаний, ввели в действие различные вари-
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анты документооборота как внутри ЛЭК, так 
и с заявителями, применили различные вари-
анты мониторинга курируемых исследователь-
ских центров и др.

Поскольку деятельность ЛЭК Республи-
ки Татарстан осуществляется на базе научных 
и учебных центров, то они использовали опыт 
учебного процесса, который в первом семестре 
2020/2021 г. полностью был переведён на дис-
тантное обучение по стандарту ВОЗ [48]. До-
полнения, сделанные в действующие стандарт-
ные операционные процедуры ЛЭК, касались 
исключительно формы организации заседания 
(дистанционная вместо очной) и документо
оборота, коммуникаций с внешними эксперта-
ми, всё остальное было предусмотрено в ранее 
разработанных документах ЭК.

ЛЭК Казанского государственного меди-
цинского университета принял стандартные 
операционные процедуры: «Организация ра-
боты этического комитета при чрезвычайных, 
форс-мажорных и ситуациях непреодолимой 
силы», «Работа ЛЭК в условиях чрезвычайных 
ситуаций». Стандартные операционные проце-
дуры, предусматривающие все нюансы ситуа-
ций, в том числе реализуемые с помощью со-
временных телекоммуникативных технологий, 
дают реальную возможность защитить права 
участников КИ.

Заключение
Подводя итог, нужно отметить, что для ка-
чественного и правомерного проведения КИ 
в России в условиях эпидемии COVID-19 соз-
даны условия, а именно существует база в виде 
вертикали Центральный ЭК (МЗ РФ) — ЛЭК 
(базирующиеся в клинических учреждени-
ях и научных центрах), которые снабжены 
достаточной и качественной правовой под-
держкой в виде законов РФ, стандартов стра-
ны и подзаконных актов. Работа ЛЭК строится 
в соответствии со строгими этическими меж-
дународными и отечественными стандартами. 
Стандартные операционные процедуры, реали-
зуемые в ЛЭК, предусматривают все нюансы 
ситуаций, том числе реализуемые с помощью 
современных телекоммуникативных техноло-
гий. Тем не менее, обмен лучшим опытом как 
внутри страны, так и с зарубежными колле-
гами, всегда остаётся востребованным. Нако-
пленный опыт непременно послужит базой для 
более рациональной организации работы без 
потерь в этико-правовом поле.

Участие авторов. Ф.Т.Н. — проведение исследова-
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