У Т В Ъ Р Ж Д А В АМ:
Ректор на МУ – София

чл.кор. проф. д-р Вл. Овчаров, дмн
ПРАВИЛНИК

за работата на Комисията по Етика на научните изследвания

в Медицински университет – София

І. ОБЩИ ПОЛОЖЕНИЯ

Чл.1. Този Правилник урежда условията и реда за работа на Комисията по етика на научните изследвания в Медицински Университет-София (КЕНИМУС). Той конкретизира прилагането на правните актове, регламентиращи защитата на правата, безопасността и благополучието на всички участници в научното изследване и гарантиращи спазването на високи стандарти на етично поведение от всички изследователи и членове на изследователските екипи при всеки етап на научните изследвания 
Чл.2. Работата на КЕНИМУС се осъществява съгласно Универсалната декларация на ООН за правата на човека, Декларацията на СМА от Хелзинки относно етичните принципи при биомедицински изследвания, включващи човешки същества, Конвенцията по биоетика и всички действащи правни инструменти на ЕК, отнасящи се до етиката на научните изследвания, както и Закон за здравето, Наредба №14 на МЗ и изискванията на други международни и национални документи в областта на етиката на научното изследване и научните публикации.

ІІ. ПРАВОМОЩИЯ НА КОМИСИЯТА ПО ЕТИКА

Чл.3. (1) КЕНИМУС е независим експертен и консултативен орган, учреден към МУ-София със Заповед на Ректора за извършване на оценка, и даване на становище относно етичните аспекти на научните изследвания, провеждани в рамките на институцията. 

(2) Обект на етична експертна оценка са медико-биологични, медико-клинични и медико-социални изследвания.

(3) Не са обект на експертна дейност на КЕНИМУС провежданите от изследователски екипи на Университетските болници – ЕАД, сключили договор с Ректора на МУ – София, съгл. Решение на МС №644/2001. клинични изпитвания върху хора за оценка на нерегистрирани лекарства.
Чл.4. КЕНИМУС разработва стандартни оперативни процедури, указания и формуляри за оценка на етичните аспекти на научните изследвания и в съответствие с българското законодателство, международните актове и принципите на Декларацията на СМА от Хелзинки и на Добрата клинична практика.

ІІІ. СЪСТАВ, ФУНКЦИИ И ДЕЙСТВИЯ НА КОМИСИЯТА ПО ЕТИКА

Чл.5. (1) Комисията има 10-членен състав и се състои от Председател, Секретар и 7 членове.


(2) Съставът на КЕНИМУС е с правомощия за срок от 4 години и с възможност за подновяване за не повече от още 4.


(2) Административното обслужване дейността на КЕНИМУС се извършва от отдел „Наука” в Ректората на МУ - София.


(3) Заседанията на КЕНИМУС са открити.


(4) Заседанията са легитимни, когато присъстват две трети от общия списъчен състав на КЕНИМУС. Решенията се вземат с обикновено мнозинство при явно гласуване.

Чл.6. (1) Председателят е хабилитирано лице, което ръководи и координира дейността и представлява КЕНИМУС при инспекции или срещи с трети лица.


(2) Председателят определя място, дата и час на заседанията на КЕНИМУС, осигурява дневен ред и организира с помощта на Секретаря заседанията на комисията според нуждите на експертната и консултативна работа.


(3) Председателят ръководи заседанията на КЕНИМУС, а когато не може да присъства, неговите задължения се възлагат на член от Комисията.


(4) Председателят е отговорен за осигуряването на кворум на заседанията, както и за непрекъснатото усъвършенстване на етичната опитност и квалификация на състава на комисията.


(5) Председателят осигурява присъствието на външни експерти след решение на КЕНИМУС за необходимостта от тяхното участие в експертната оценка.


(6) Председателят възлага на Секретаря разпространението на материалите и документацията за разглеждане от КЕНИМУС в срок една седмица преди определената дата за заседание.


(7) Председателят подписва Решенията и кореспонденцията на КЕНИМУС.

Чл.7. (1) Секретарят на КЕНИМУС подпомага дейността на Председателя на Комисията в дейностите, посочени в чл. 8 (2) и (6).


(2) Секретарят отговаря за подготовката и поддържането на документацията и води протоколи от заседанията на КЕНИМУС.


(3) Секретарят подготвя и разпространява кореспонденцията на КЕНИМУС според указанията на Председателя и съхранява кореспонденцията на КЕНИМУС.


(4) Секретарят създава и поддържа архива на КЕНИМУС според изискванията на този Правилник.

Чл.8. (1) Членове на КЕНИМУС са лица, които имат достатъчно квалификация и опит за оценка на научните и етични аспекти на предложените изследвания.


(2) Най-малко един член е с немедицинско образование.


(3) Членовете на КЕНИМУС са длъжни да присъстват на обявените заседания; да познават представената документация и да участват в обсъжданията; да изготвят експертни оценки, възложени им от Председателя.


(4) Членовете на КЕНИМУС имат право да правят предложения за дневния ред на заседанията и да поставят на обсъждане важни етични проблеми.


(5) Членовете на Комисията, които участват като изследователи в разглеждано научно изследване и са финансово или административно свързани с изследователския екип, не участват в обсъжданията и не гласуват при вземане на решение по този проект.

Чл.9. Функциите на КЕНИМУС са: извършване на етична експертна оценка на научните изследвания;

IV. РЕД ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ЕКСПЕРТНА ОЦЕНКА

Чл.10. (1) За провеждане на експертна оценка главният изследовател подава в КЕНИМУС формуляр-заявление и придружаваща го специфична документация, посочена в списъците на КЕНИМУС за ДОКУМЕНТИ и  ИНФОРМАЦИЯ изисквани при представяне на научна разработка или проект за етична оценка

(2) Документите се приемат от Секретаря на КЕНИМУС, който проверява пълнотата на подаваната документация, отбелязва датата 

(3) Председателят на КЕНИМУС внася на първото възможно заседание на Комисията подаденото заявление за възлагане на член от Комисията изготвянето и представянето на експертна оценка по формуляр и доклад, съдържащ писмено предложение за решение по представените документи.

(4) Разглеждането на представените документи става на планирани заседания на КЕНИМУС, в съответствие със стандартните оперативни процедури за съответния вид изследване, до 30 дни от датата на внасяне.


(5) Докладващият експерт представя попълнена карта за етична експертна оценка по образец в съответствие с вида на изследването, доклад в писмен вид и предложение за решение.
Чл.11. След разглеждане на представената документация, писменото мнение на докладчика и обсъждания, КЕНИМУС:


(1) мотивира решение за провеждане на научното изследване;


(2) мотивира отказ за провеждане на научното изследване;

Чл.12. Секретарят на КЕНИМУС води протокол на обсъжданията и мотивите за решение по разглежданите научни изследвания по време на заседанията, като отбелязва часа на началото и приключването на дискусиите и подписва протокола. Решението на Комисията се изпращат в едномесечен срок на главния изследовател

Чл.13. Решенията на КЕНИМУС са окончателни и неотменими

Чл.14. (1) При планиране от изследователския екип на каквито и да е промени в методите, процедурите или постановката на вече одобрено проучване, главният изследовател е длъжен да информира писмено КЕНИМУС.


(2) Планираните промени се разглеждат и се взема решение за тяхното одобряване или отхвърляне от Комисията на следващото планирано заседание.


(3) При необходимост от спешни промени в проучването с цел да се елиминира непосредствен риск, Председателят свиква извънредно заседание на КЕНИМУС за експресно разглеждане.

Чл.15. При постъпил сигнал за сериозни и/или продължаващи нарушения на одобрено научно изследване, както и при неочаквано нарастване на риска за участващите лица, КЕНИМУС уведомява ръководствот на Базовата организация за провеждането на изследването.

Чл.16. КЕНИМУС подготвя и оповестява програма за тематични образователни лекции и курсове за обучение на изследователите от МУ-София по проблемите на етиката на научното изследване.

V. ДОКУМЕНТАЦИЯ И АРХИВ

Чл.17. КЕНИМУС разработва и съхранява следната собствена документация:


(1) Списък на членовете на КЕНИМУС, съдържащ професия, научна степен, квалификация, месторабота, дата на назначаване и роля в комисията.


(2) Професионални автобиографии на всички членове на КЕНИМУС


(3) Правилник за работа на КЕНИМУС


(4) Писмени стандартни оперативни процедури за разглеждане и формиране на етична експертна оценка на научни разработки и проекти, предвиждащи научни изследвания:

4.1. с участието на хора
4.2. върху животни

(5) Формуляр-заявление за разглеждане и формиране на етична експертна оценка на научни разработки и проекти, предвиждащи научни изследвания:

5.1 с участието на хора;

5.2. върху животни

(6) Формуляр-ИНФОРМАЦИЯ относно етичните аспекти на научното изследване

(7) Формуляр - КАРТА ЗА ЕТИЧНА ЕКСПЕРТНА ОЦЕНКА на научни разработки и проекти, предвиждащи научни изследвания:

7.1. с участието на хора
7.2. върху животни

7.3. с генетична насоченост


(8) Протоколи от заседанията на КЕНИМУС


(9) Входяш дневник на КЕНИМУС
Чл.18. (1) Всички подадени от изследователските екипи документи до КЕНИМУС се съхраняват надлежно за период от 3 години след преценката.

(2) Комисията взема мерки за гарантиране на поверителността на документацията за научните изследвания и не предоставя, копира или репродуцира документация или информация за проучването при поискване от  трети лица. Достъп до документацията и информацията се позволява на избрани за докладчици пред КЕНИМУС външни независими експерти и на регулативните органи.

VI. ДРУГИ

Чл.19. Финансовото осигуряване на административната дейност на КЕНИМУС е за сметка на Ректората на МУ-София, а за проекти на външни възложители – за сметка на възложителя
Чл.20. КЕНИМУС работи в сътрудничество със Съветът по медицинска наука към АС на МУ – София и Зам. Ректора по НИД на МУ – София.

Чл.21. КЕНИМУС представя веднъж годишно писмена информация за дейността си пред Академичния съвет на МУ-София.
ДОПЪЛНИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ:

Чл.22. Настоящият Правилник е приет на заседание на КЕНИМУС, състояло се на 05 февруари 2007 година и актуализиран на Заседание, състояло се на 27 юни 2007 г. Преразглеждане, актуализиране или преработване се предприема по предложение на членовете на КЕНИМУС с Решение, прието с консенсус.
