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The analysis of information sources about the history and current peculiarities of the regulatory framework and func-
tioning of the ethical review system for biomedical research in Lithuania are presented in this paper. The information 
used in this article has been obtained during the visit of Pakharyna S.V. to the Republic of Lithuania partially supported 
by the Fogarty International Center, National Institute of Health (NIH), US Grant No.R25 TW007084. It has been found 
that nowadays there is a two-level system of biomedical research ethical review in Lithuania. In accordance with the lo-
cal regulatory requirements any biomedical research should be subjected to ethical review and can be started only after 
receiving the approval from the regional (for local studies) or central (for trials of medicines, medical devices or other mul-
ticenter studies) Ethics Committee. The peculiarities of the Lithuanian ethical review system are the legislative framework 
that is constantly updating and regulating all major types of biomedical research; studies with the broad ethical support 
and moderate cost of resources; transparency of the Lithuanian Bioethics work. As a result of our analysis a number of 
approaches for public discussion and implementation in practice of the Ukrainian system of biomedical research ethical 
review have been suggested. 

Создание новых лекарст- 
венных препаратов, раз- 

работка современных диагно- 
стических медицинских техно- 
логий и схем лечения заболе-
ваний невозможны без прове- 
дения их предварительной апро- 
бации на группах пациентов/здо- 
ровых добровольцев в ходе био- 
медицинских исследований.  
В ходе становления и развития  
данной сферы научной деятель- 
ности человечество прошло че- 
рез ряд болезненных скандалов  
и громких судебных процессов,  
результатом которых стало фор- 
мирование системы этической  
экспертизы биомедицинских ис- 
следований во многих странах  
[17]. Основными документами, 
регламентирующими создание  

и работу системы этической экс- 
пертизы в мире являются Кон- 
венция о правах человека и био- 
медицине Совета Европы, Хель- 
синская декларация Всемирной  
Медицинской Ассоциации, а так- 
же нормативно-регуляторные  
документы Европейского Сою- 
за (ЕС) и Управления по конт- 
ролю качества пищевых продук- 
тов и лекарственных препара- 
тов США (Food and Drug Admini- 
stration – FDA) [4, 5, 9, 10, 12].  
Кроме того, защита прав и здо- 
ровья субъектов исследования  
при проведении клинических  
исследований лекарственных  
средств (КИ ЛС) является клю- 
чевым принципом Надлежащей  
клинической практики (Good Cli- 
nical Practice – ICH GCP) [2, 3, 9]. 

В начале 90-х годов ХХ века 
на заре становления Украины 
как независимого государства 
в нашей стране был начат про- 
цесс формирования системы эти- 
ческой экспертизы, прежде все- 
го КИ ЛС. На сегодняшний день  
в Украине функционирует си- 
стема независимых комиссий  
по вопросам этики при лечеб- 
но-профилактических учрежде- 
ниях, вовлеченных в КИ ЛС [1, 
3, 6]. Вместе с тем существует 
большое количество вопросов 
и задач по оптимизации рабо-
ты нашей системы этической  
экспертизы биомедицинских ис- 
следований, решение которых  
может быть упрощено с учетом  
опыта Прибалтийских стран в  
целом и Литовской Республи- 
ки в частности [6, 7, 15].

Цель данной статьи – про- 
вести анализ информационных  
источников об истории созда- 
ния, современных особенностях  
регуляторной базы и о функцио- 
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нировании системы этической  
экспертизы биомедицинских ис- 
следований в Литве. 

материалы и методы

Информация, использован- 
ная в данной статье, получена  
в ходе визита Пахарины С.В. в  
Литовскую Республику при ча- 
стичной поддержке Международ- 
ного Центра Фогарти, Национа- 
льного Института Здоровья (NIH)  
(США), грант №R25 TW007084.  
Содержание статьи является от- 
ветственностью авторов и не  
обязательно отражает офици- 
альное мнение Международно- 
го Центра Фогарти, NIH.

В ходе исследования был про- 
веден контент-анализ основных  
законодательных и регулятор- 
ных документов, регламенти- 
рующих работу системы этичес- 
кой экспертизы биомедицин-
ских научных исследований в 
Литовской Республике. Кроме 
того, были проведены встречи  
и обсуждения с ведущими спе- 
циалистами системы этической  
экспертизы Литовской Респуб- 
лики. Для обработки результа- 
тов исследований использова- 
лись методы структурного и ло- 
гического анализа, экстраполя- 
ции и аналитической формали- 
зации.

результаты и их 
обсуждение

Система этической экспер-
тизы в Литовской республике  
начала свое становление и раз- 
витие 25 лет назад, когда в кон- 
це 1980-х годов в странах Во- 
сточной Европы и в постсовет- 
ских республиках начали обра- 
зовываться первые системы эти- 
ческих экспертиз исследований  
с участием человека [7]. Необ- 
ходимость проведения этичес- 
ких экспертиз исследований с  
участием человека в Литве по- 
явилась благодаря желанию ис- 
следователей участвовать в меж- 
дународных испытаниях лекар- 
ственных средств. В начале 
1990-х годов по инициативе ме- 
стного исследовательского ин- 

ститута было образовано два  
этических комитета. На момент  
их создания общенациональных  
регуляторных требований по  
этической экспертизе не суще- 
ствовало. В 1994 г. литовский  
Закон о Системе Здравоохране- 
ния был дополнен требовани-
ем о создании центрального эти-
ческого комитета, и в течение 
года был создан Литовский Ме- 
дицинский Этический Комитет  
(Lithuanian Medical Ethics Com- 
mittee), который в 2000 году был  
переименован в Литовский Био- 
этический Комитет (Lithuanian 
Bioethics Committee). В 2001 го- 
ду в соответствии с требовани- 
ями нового Закона Литвы об  
Этике Биомедицинских Иссле- 
дований начато создание двух-
уровневой системы этических 
комитетов. В том же году в до-
полнение к центральному эти-
ческому комитету был создан  
Каунасский Региональный Био- 
медицинский Этический Коми- 
тет, а в 2008 году – региональ-
ный комитет в Университете 
Вильнюса [7]. Такая двухуров-
невая система, включающая в  
себя центральный этический ко- 
митет и два региональных эти- 
ческих комитета, сохраняется 
в Литве по настоящее время.

Регуляторная база системы  
этической экспертизы биоме- 
дицинских исследований Ли- 
товской республики состоит из  
внутренних законов страны и  
общеевропейских регуляторных  
норм и директив, обязательных  
к исполнению в данной стране  
как члена ЕС. Так, существен- 
ной особенностью литовской си- 
стемы этической экспертизы  
биомедицинских исследований  
является наличие Закона Лит- 
вы об Этике Биомедицинских  
Исследований. Данным законом  
определены этические требо- 
вания к биомедицинским иссле- 
дованиям, процедура одобре-
ния проведения биомедицин-
ских исследований, процедура  
контроля за проведением био- 
медицинских исследований, от- 
ветственность за нарушение тре- 

бований этого закона. Термин 
«биомедицинское исследова-
ние» определен Законом как 
подтверждение гипотезы в био- 
медицинской науке посредст- 
вом методов научного исследо- 
вания с целью развития науч-
ных знаний о здоровье челове-
ка, диагностике, лечении или 
профилактике заболеваний. 
Закон разрешает и регулирует  
проведение биомедицинских ис- 
следований на человеке или 
группе людей, на плоде, тканях,  
органах, клетках и генетичес- 
ком материале, трупах или ис- 
следований с использованием  
только медицинской докумен- 
тации. Для эмбриона и плода че- 
ловека Закон разрешает прово- 
дить клинические исследова- 
ния, только если потенциаль- 
ные риски от участия в иссле- 
довании меньше ожидаемых пре- 
имуществ. Данное положение и  
другие условия проведения ис- 
следований на эмбрионах и пло- 
де человека  оговариваются по- 
правкой к Закону от 17 сентяб- 
ря 2015 г. [13]. Клонирование че- 
ловека в Литве запрещено дан- 
ным Законом.

Кроме того, в Литве обяза-
тельны для выполнения такие 
общеевропейские документы, 
как Директива ЕС 2001/20/ЕС и 
Конвенция о правах человека и 
биомедицине Совета Европы [8].

Функционирование системы  
этической экспертизы в Литов- 
ской Республике включает в се- 
бя следующие аспекты. Любое  
исследование, попадающее под  
определение как биомедицин- 
ское, может проводиться в Лит- 
ве только после экспертизы и 
положительного заключения, 
выданного этическим комите-
том. Если проведение исследо- 
вания планируется только в уч- 
реждениях, расположенных на  
территории юрисдикции един- 
ственного регионального эти- 
ческого комитета, достаточно  
одобрения этого комитета. Если  
исследование планируется с во- 
влечением центров из более чем  
одного региона, требуется одоб- 
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рение центрального Литовско- 
го Биоэтического Комитета. 
В этом случае заключения ре-
гиональных комитетов могут 
носить рекомендательный ха- 
рактер, но не являются обяза- 
тельными. Исследования лекар- 
ственных средств дополнитель- 
но должны быть одобрены Го- 
сударственным Агентством по  
контролю за лекарственными  
средствами при Министерстве  
здравоохранения Литвы. Иссле- 
дования медицинских устройств,  
в дополнение к этической экс- 
пертизе, требуют одобрения Го- 
сударственного Агентства по ак- 
кредитации в здравоохранении  
при Министерстве здравоохра- 
нения Литвы. Для остальных  
биомедицинских исследований  
разрешения регуляторных ор- 
ганов не требуются, и они мо- 
гут проводиться после получе- 
ния положительного заключе- 
ния этического комитета. 

Процесс подачи документов  
и получение разрешения на про- 
ведение исследования осуще- 
ствляется по принципу «едино- 
го окна». Заявитель подает до- 
кументы и получает консоли- 
дированное решение в Литов- 
ском Биоэтическом Комитете. 
Запросы на одобрение регуля- 
торными органами (для иссле- 
дований лекарственных средств  
или медицинских устройств)  
Литовский Биоэтический Коми- 
тет генерирует самостоятель- 
но и обеспечивает выдачу кон- 
солидированного заключения. 

Обязанности Литовского  
Биоэтического Комитета не огра- 
ничиваются экспертизой мате- 
риалов планируемых исследова- 
ний. Комитет обязан также [16]:
• осуществлять этический над- 

зор текущих биомедицин-
ских исследований;

• анализировать биоэтические  
проблемы и консультиро- 
вать государственные учреж- 
дения и организации по во- 
просам биоэтики;

• принимать участие в созда- 
нии законов и подзакон-
ных актов, касающихся во-
просов биоэтики;

• контролировать деятель-
ность региональных био-
этических комитетов;

• ежегодно отчитываться пе- 
ред Министерством здраво- 
охранения о проделанной ра- 
боте и предлагать решения  
для существующих биоэти- 
ческих проблем;

• контролировать функцио- 
нирование системы здраво- 
охранения в соответствии 
с биоэтическими требова-
ниями;

• обеспечивать методологи-
ческую поддержку другим 
биоэтическим комитетам;

• представлять Литву в меж-
дународных организациях.
Для проведения этической  

экспертизы биомедицинских ис- 
следования при Литовском Био- 
этическом Комитете создана  
группа экспертов биомедицин- 
ских исследований. Данная груп- 
па состоит из 9 членов, назна- 
ченных Министром здравоохра- 
нения Литвы на 4-х летний срок.  
При комитете также функцио- 
нирует Совет по биоэтике, со-
стоящий из 17 членов, пред-
ставляющих различные отрас-
ли (биоэтику, юриспруденцию, 
теологию, биомедицину, пси-
хологию, философию). Состав  
Совета также утверждается Ми- 
нистром здравоохранения по ре- 
комендации руководителя Ли- 
товского Биоэтического Коми- 
тета на 4 года. Совет отвечает 
за подготовку нормативных до- 
кументов, касающихся этичес- 
ких аспектов в системе здраво- 
охранения, определяет стандар- 
ты работы комитета, иниции-
рует и поддерживает публич-
ные обсуждения биоэтических 
проблем [14]. 

Деятельность этических ко- 
митетов в Литве финансирует- 
ся из государственного бюдже-
та, но каждый комитет распо- 
ряжается средствами самосто- 
ятельно. Комитеты имеют воз- 
можность, в случае необходи- 
мости, привлекать внешних экс- 
пертов и оплачивать их рабо-
ту. В свою очередь, заявитель  
исследования обязан оплатить  

государственный сбор за эти- 
ческую экспертизу. На 1 янва- 
ря 2016 года сумма составляла  
276,59 Евро в случае эксперти- 
зы региональным комитетом и  
721,15 Евро – в случае экспер- 
тизы Литовским Биоэтичес- 
ким Комитетом [14]. 

Литовский Биоэтический Ко- 
митет поддерживает свой ин- 
тернет-сайт, где доступна и ре-
гулярно обновляется следую-
щая информация [14]:
• актуальный состав комите-

та, контакты;
• принципы формирования 

состава комитета;
• процедуры получения одоб- 

рения на проведение био-
медицинских исследований;

• регуляторные требования 
к биомедицинским иссле-
дованиям;

• расписание заседаний груп-
пы экспертов;

• образовательные матери-
алы;

• проекты, в которых участву-
ют члены комитета.
Региональные этические ко- 

митеты также поддерживают 
свои интернет-сайты, где пуб-
ликуют и обновляют информа- 
цию, касающуюся их деятель-
ности.

Также следует обратить вни- 
мание на специфические про- 
блемы, обсуждаемые в послед- 
нее время специалистами по био- 
этике в Литве, которые явля- 
ются актуальными и для Украи- 
ны. Это так называемая неэк- 
вивалентная строгость этичес- 
кой экспертизы [11]. Так, неко- 
торые типы исследований не 
подлежат этической эксперти- 
зе в Литве, хотя могут причи- 
нять значительный ущерб уча- 
стникам (например, некоторые  
социологические или психоло- 
гические эксперименты/иссле- 
дования). Кроме того, литов-
ские ведущие специалисты в 
вопросах этической эксперти-
зы обращают большое внима-
ние на то, что в отличие от КИ  
ЛС, которые имеют хорошую,  
эффективно работающую регу- 
ляторную нормативно-методи- 
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ческую базу, другие биомеди- 
цинские исследования с участи- 
ем человека как испытуемого  
не являются столь строго ре- 
гламентированными. При этом  
классификация их как безопас- 
ных и безвредных для челове- 
ка не всегда бесспорна и оправ- 
дана. Литовские специалисты 
говорят о том, что это может 
быть частично связано с раз-
личиями в сфере международ- 
но-правовой регламентации КИ  
ЛС и других типов биомеди-
цинских исследований, а си-
стемы этической экспертизы 
в странах Балтии в общем и в 
Литве в частности были сфор-
мированы именно на этих до-
кументах [11]. 

Кроме того, ведущие литов- 
ские специалисты биомеди- 
цинской этики уделяют боль-
шое внимание тому, что на се- 
годня в их системе этической  
экспертизы отсутствуют требо- 
вания к глубине или детально- 
сти проведения этической экс- 
пертизы исследований с потен- 
циально разными ожидаемыми  
рисками для участников (напри- 
мер, эпидемиологические и ин- 
тервенционные исследования  
лекарственных средств). Это, по  
их мнению, чревато возможны- 
ми нарушениями в защите прав,  

здоровья и достоинства пациен-
тов, принимающих участие в та-
ких типах исследований [7, 11].

ВыВОДы
В настоящее время в Литве  

функционирует двухуровневая  
система этической экспертизы  
биомедицинских исследований.  
В соответствии с локальными  
регуляторными требованиями  
любое биомедицинское иссле-
дование должно быть подвер-
гнуто этической экспертизе и 
может начаться только после  
получения положительного за- 
ключения регионального (для 
локальных исследований) или 
центрального (для исследова- 
ний лекарственных препаратов,  
медицинских устройств или дру- 
гих многоцентровых исследо- 
ваний) этического комитета. Осо- 
бенностями литовской системы  
этической экспертизы являют- 
ся: постоянно обновляемая за- 
конодательная база, регулиру- 
ющая проведение всех основ-
ных видов биомедицинских ис- 
следований, широкое покрытие  
этическим сопровождением ис- 
следований при умеренных за- 
тратах ресурсов (всего 3 этиче-
ских комитета в стране), про-
зрачность функционирования 
Литовского Биоэтического Ко- 
митета. 

В результате проведенного  
анализа можно выделить клю- 
чевые подходы, которые явля- 
ются актуальными для общест- 
венного обсуждения в Украи- 
не, и внедрение которых в прак- 
тику отечественной системы 
этической экспертизы может 
быть благотворным фактором  
для ее дальнейшего развития 
и совершенствования:
1. Создание закона, регулиру- 

ющего этическую эксперти- 
зу всех типов биомедицин-
ских исследований.

2. Внедрение двухуровневой си- 
стемы биоэтических комите- 
тов – центральный орган и  
региональные комитеты (на- 
пример, на базе медицинских  
университетов или регио-
нальных управлений здра-
воохранения МЗ Украины).

3. Выделение финансовых ре-
сурсов для организации не-
зависимого функционирова- 
ния этических комитетов.

4. Создание прозрачного меха- 
низма функционирования 
этических комитетов с от-
крытым доступом для об-
щественности к информа-
ции о составе комитетов, 
контактах, к списку обсуж-
даемых исследований и 
принятых решений.
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СиСтемА этичеСкой экСпертизы биомедицинСких иССледовАний в литовСкой реСпублике: 
СтруктурА, оСобенноСти функционировАния, пути рАзвития
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Ключевые слова: этическая экспертиза; этические комиссии; клинические исследования лекарственных средств; 
субъект исследования

Проведен анализ информационных источников об истории создания, современных особенностях регуляторной базы 
и о функционировании системы этической экспертизы биомедицинских исследований в Литве. Информация, исполь-
зованная в данной статье, получена в ходе визита Пахарины С.В. в Литовскую Республику при частичной поддерж-
ке Международного Центра Фогарти, Национального Института Здоровья (NIH), США, грант №R25 TW007084. 
Установлено, что в настоящее время в Литве функционирует двухуровневая система этической экспертизы био-
медицинских исследований. В соответствии с локальными регуляторными требованиями любое биомедицинское 
исследование должно быть подвергнуто этической экспертизе и может начаться только после получения поло-
жительного заключения регионального (для локальных исследований) или центрального (для исследований лекар-
ственных препаратов, медицинских устройств или других многоцентровых исследований) этического комитета. 
Особенностями литовской системы этической экспертизы являются: постоянно обновляемая законодательная база, 
регулирующая проведение всех основных видов биомедицинских исследований, широкое покрытие этическим сопро-
вождением исследований при умеренных затратах ресурсов, прозрачность функционирования Литовского Биоэти-
ческого Комитета. В результате проведенного анализа предложен ряд подходов для общественного обсуждения и 
внедрения в практику украинской системы этической экспертизы биомедицинских исследований. 

СиСтемА етичноЇ екСпертизи бІомедичних доСлІдЖенЬ у литовСЬкІй реСпублІцІ: СтруктурА, 
оСобливоСтІ функцІонувАння, Шляхи розвитку
С.В.Пахаріна, В.Є.Доброва*
Контрактна дослідницька організація «Синерджи Груп Україна», Національний фармацевтичний 
університет*
Ключові слова: етична експертиза; етичні комісії; клінічні дослідження лікарських засобів; суб’єкт дослідження

Проведено аналіз інформаційних джерел щодо історії створення, сучасних особливостей регуляторної бази та 
про функціонування системи етичної експертизи біомедичних досліджень в Литві. Дані, наведені в цій статті, 
отримана в ході візиту Пахарини С.В. до Литовської Республіки за часткової підтримки Міжнародного Центру 
Фогарті, Національного Інституту Здоров’я (NIH), США, грант №R25 TW007084. Встановлено, що в теперіш-
ній час у Литві функціонує дворівнева система етичної експертизи біомедичних досліджень. Відповідно до ло-
кальних регуляторних вимог будь-яке біомедичне дослідження повинно бути піддане етичній експертизі і може 
розпочатися тільки після отримання позитивного висновку регіонального (для локальних досліджень) або 
центрального (для досліджень лікарських препаратів, медичних пристроїв або інших багатоцентрових дослі-
джень) етичного комітету. Особливостями литовської системи етичної експертизи є: постійно оновлювана 
законодавча база, що регулює проведення всіх основних видів біомедичних досліджень, широке покриття етич-
ним супроводом досліджень при помірних витратах ресурсів, прозорість функціонування Литовського біоетич-
ного комітету. В результаті проведеного аналізу запропонований ряд підходів для громадського обговорення 
та впровадження в практику української системи етичної експертизи біомедичних досліджень.
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