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1. Загальні положення
1. Локальна комісія з питань біоетики в Національному університеті біоресурсів і природокористування України (далі Комісія) створюється і ліквідується за наказом ректора НУБіП України.
2.  Комісія є незалежним органом, підзвітна Комітету з питань біоетики МОН України і виходить із принципів сумлінного виконання вимог чинних міжнародних стандартів (Належної Клінічної Практики / GCP, Належної Лабораторної Практики / GLP, Належної Статистичної Практики / GSP, Належної Виробничої практики / GMP) щодо охорони і гуманного ставлення експериментаторів до піддослідних тварин. Діяльність Комісії спрямована на захист тварин, що використовуються в наукових експериментах та навчальному процесі, а також прав дослідників.
3.   В своїй діяльності Комісія керується положеннями чинного законодавства України, зокрема Закону України від 21.02.2006 р. 13447-ІV «Про захист тварин від жорстокого поводження», розпорядження Кабінету Міністрів України   від 28 липня 2010 р. № 1585 «Про затвердження переліку нормативно-правових актів з питань захисту тварин від жорстокого поводження»; наказами Міністерства освіти і науки України від 03.05.2006 N 342 та від 01.03.2012 № 249, низкою міжнародних актів та загальновизнаними принципами і нормами біоетики. 
4. Комісія створюється для подальшого незалежного розгляду етичних аспектів використання тварин у проведенні ветеринарних клінічних (доклінічних) випробувань лікарських засобів, технологій, матеріалів і виробів ветеринарного призначення, біологічно активних речовин, а також інших наукових дослідженнях і навчальному процесі .
5. Комісія не повинна мати прямої зацікавленості в конкретному дослідженні (випробуванні). Незалежно від дослідника, Комісія рецензує плани досліджень і механізми захисту тварин і їх безпеки. Всі підрозділи університету, які проводять дослідження на тваринах, зобов'язані взаємодіяти з Комісією.

6. Комісія за мету своєї діяльності не повинна прагнути до отримання прибутку/(вигоди) та не повинна розподіляти отриманий прибуток (вигоду) між своїми членами та засновниками. Проте замовник (спонсор) компенсує адміністративні витрати, причому оплата здійснюється незалежно від того, яке рішення (позитивне чи негативне) виносить Комісія за результатами розгляду документів щодо проведення досліджень.
7. Адміністрація заявника (спонсора) досліджень забезпечує виконання Комісією своїх функцій в частині надання доступу її членів до ознайомлення з відповідними матеріалами на проведення досліджень, умовами утримання дослідних тварин та використання їх в дослідженнях і навчальному процесі, а також проведенню спеціальної підготовки членів Комісії.

8. Комісія – відкритий орган. Інформація про його членів, графік роботи, щодо всіх прийнятих рішень не може бути конфіденційною.
2. Цілі і завдання Комісії
9. Основними цілями роботи Комісії є: захист піддослідних тварин та захист прав і інтересів дослідників. Для виконання зазначених цілей Комісія  вирішує наступні завдання:

• проводить незалежну експертизу документів щодо проведення досліджень згідно Стандартних Операційних (робочих) Процедур (СОП / SOP) даної Комісії;

• незалежно і об'єктивно оцінює безпеку і захист по відношенню до піддослідних тварин як на стадії планування, так і на стадії проведення дослідження.

• оцінює відповідність програми проведення дослідження (дизайн, метод рандомізації і т.д.), кваліфікації дослідників і технічного оснащення дослідницького центру (НДІ, факультет, кафедру, відділ тощо)  правилам проведення Належних Клінічних Досліджень (GCР);

• здійснює моніторинг дотримання міжнародних і національних етичних норм при проведенні досліджень з використанням тварин в університеті.    Предметом експертизи Комісії є всі експериментальні, доклінічні, клінічні дослідження, а також навчальні заняття з використанням тварин в якості піддослідних.

3. Повноваження (компетенція) Комісії
10. Здійснювати етичну експертизу поданих документів, як до початку дослідження, так і в процесі його проведення на предмет дотримання дослідниками умов використання тварин в експерименті, їх утримання та розведення.
11. На підставі експертного висновку шляхом голосування приймати рішення: схвалити, не схвалити його  або відкликати раніше винесене схвалення.

12. Здійснювати подальший нагляд за ходом дослідження шляхом вивчення регулярних звітів і/або за наслідками візитів представників Комісії в дослідницький центр (НДІ, факультет, кафедру, відділ тощо).
13. Комісія оцінює рівень забезпечення необхідних умов утримання, розведення та використання дослідних тварин в наукових дослідженнях, доклінічних та клінічних випробуваннях, дисертаційних роботах і навчальному процесі.
14. Для здійснення своєї діяльності члени Комісії мають право робити запит до відповідних фармацевтичних компаній, клінічних дослідницьких організацій (CRO), дослідницьких центрів стосовно вирішення запропонованих Комісією питань, за необхідності, запрошувати представників вищезгаданих організацій на засідання Комісії.
15. Розвивати і здійснювати міжнародні контакти і зв'язки в питаннях обміну досвідом в галузі проведення експериментальних і клінічних досліджень, впровадження альтернативних методів навчання з використанням тварин.

16. Сприяти створенню незалежних Комісій при ветеринарних та інших установах.

17. Брати участь у вирішенні етичних конфліктів, що виникають в поточній діяльності університету поза дослідницькою їх діяльністю.
18. До компетенції Комісії входять:
· нагляд та оцінка дослідницьких та навчальних програм з використанням лабораторних тварин,  їх розведення та гуманного утримання у відповідності до вимог чинного вітчизняного законодавства та зарубіжних нормативних документів;
· отримання в установленому порядку матеріалів планування експериментальних досліджень з використанням тварин;

· розгляд заявок на проведення досліджень (навчального процесу) з використанням  тварин з метою винесення відповідного рішення;

· інспектування стану використання тварин відповідною до рішення Комісії за поданою заявкою;

· інспектування приміщень, в яких утримуються та використовуються тварини у відповідному підрозділі;

· оцінка відповідності рівня підготовки персоналу, що працює з тваринами, характеру процедур, які виконуються;

19.  Комісія має право не рекомендувати до затвердження Вченою радою Університету, НДІ, факультету планів і звітів, якщо в процесі їх експертизи встановлено порушення принципів гуманного поводження з тваринами або використання неадекватних моделей та методів досліджень.

20. Комісія має право:

a.  вимагати внесення змін та/чи доповнень до планів експериментальних досліджень з метою попередження можливого ризику для експериментальних тварин;
b. призупинити або припинити роботу з тваринами у випадку суттєвого відхилення від затвердженої заявки;
21. Комісія не має права давати експертну оцінку науковій значущості досліджень, які проводяться на тваринах, пропонувати методи чи встановлювати стандарти наукових досліджень, представлених в конкретних заявках.

4. Регламентація та діяльність Комісії

22. До складу Комісії включаються фахівці профілю ветеринарної медицини, а також представники біологічних і соціально-гуманітарних наук, юристів, фахівців сфери суміжних дисциплін, незалежно від статі і віку.

23. Комісію очолює Голова, серед членів Комісії є також заступник (и), секретаріат.

24. Склад  Комісії поновлюється  кожних 3-5 років (ротація).
25. Комісія має свій регламент і план роботи, які розробляються і затверджуються відповідно до цього Положення.
26. Засідання Комісії проводяться в закритій формі з дотриманням кворуму.
27. За необхідності Комісія має право залучати до етичної незалежних експертів без права вирішального голосу за умови дотримання конфіденційності.
28. Поточні результати роботи Комісії оформляються у формі виписок з протоколів засідань.

29. Результати роботи Комісії за рік оформляються у вигляді річних звітів, які зберігаються в архіві  Комісії.

30. Регламент роботи та умови зберігання документації повинні забезпечувати дотримання конфіденційності роботи Комісії.
5. Заключні положення

31. За необхідності внесення змін та доповнень в дане Положення вони розглядаються та схвалюються на засіданні Комісії  та затверджуються адміністрацією університету.
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