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ÎÁ ÓÑÈËÅÍÈÈ ÄÅßÒÅËÜÍÎÑÒÈ ÍÀÖÈÎÍÀËÜÍÛÕ ÈÍÑÒÈÒÓÒÎÂ ÇÄÐÀÂÎÎÕÐÀÍÅÍÈß
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ÏÓÁËÈ×ÍÎÅ ÏÐÀÂÎ 103-43
ÎÒ 10 ÈÞÍß 1993 Ã.

“ÎÒÄÅËÜÍÛÅ ÏÎËÎÆÅÍÈß, ÊÀÑÀÞÙÈÅÑß ÐÀÑÑÌÎÒÐÅÍÈß È ÓÒÂÅÐÆÄÅÍÈß
ÏÐÅÄËÎÆÅÍÈÉ ÍÀ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÅ

“Ñòàòüÿ 492À. (à) ÐÀÑÑÌÎÒÐÅÍÈÅ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËÜÑÊÎÃÎ ÏÐÎÅÊÒÀ ÊÀÊ
ÎÁßÇÀÒÅËÜÍÎÅ ÏÐÅÄÂÀÐÈÒÅËÜÍÎÅ ÓÑËÎÂÈÅ ÄËß ÏÐÎÂÅÄÅÍÈß
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß.--

“(1) ÇÀÙÈÒÀ ÏÐÀÂ ÈÑÏÛÒÓÅÌÛÕ, ÍÀ ÊÎÒÎÐÛÕ ÏÐÎÂÎÄÈÒÑß
ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈÅ.--

“(À) Åñëè ìèíèñòðó çäðàâîîõðàíåíèÿ ïîäàåòñÿ çàÿâëåíèå íà
ôèíàíñèðîâàíèå äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ, è äàííîå èññëåäîâàíèå
íà îñíîâàíèè ñòàòüè 491(à) ïîäëåæèò ðàññìîòðåíèþ êîìèññèåé ïî
óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé, ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ íå èìååò ïðàâà
óòâåðæäàòü èëè ôèíàíñèðîâàòü äàííîå èññëåäîâàíèå äî òåõ ïîð, ïîêà
îíî íå áóäåò ðàññìîòðåíî êîìèññèåé â ïîëíîì ñîîòâåòñòâèè ñ
íàçâàííîé ñòàòüåé è ðåêîìåíäîâàíî ê óòâåðæäåíèþ áîëüøèíñòâîì
ãîëîñîâ ÷ëåíîâ êîìèññèè, ãäå ðàññìàòðèâàëîñü èññëåäîâàíèå.

“(Â) Åñëè èññëåäîâàíèå ïîäëåæèò ðàññìîòðåíèþ â ñîîòâåòñòâèè
ñ ïðîöåäóðàìè, óñòàíîâëåííûìè ìèíèñòðîì çäðàâîîõðàíåíèÿ ñ öåëüþ
çàùèòû ïðàâ èñïûòóåìûõ, íà êîòîðûõ ïðîâîäÿòñÿ êëèíè÷åñêèå
èññëåäîâàíèÿ ñ ó÷àñòèåì Íàöèîíàëüíûõ Èíñòèòóòîâ Çäðàâîîõðàíåíèÿ,
ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ íå èìååò ïðàâà ðàçðåøèòü ïðîâåäåíèå
èññëåäîâàíèÿ äî òåõ ïîð, ïîêà èññëåäîâàíèå â õîäå íàçâàííûõ
ïðîöåäóð íå áóäåò ðåêîìåíäîâàíî äëÿ óòâåðæäåíèÿ.
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(Äåéñòâèòåëåí ñ 19 àâãóñòà 1991 ã.)



ÐÀÇÄÅË 46 - ÇÀÙÈÒÀ ÏÐÀÂ ÈÑÏÛÒÓÅÌÛÕ
Ïîäðàçäåë À - Ôåäåðàëüíàÿ ïðîãðàììà ïî çàùèòå ïðàâ èñïûòóåìûõ
(Áàçîâàÿ ïîëèòèêà Äåïàðòàìåíòà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá
(ÄÇÑÑ) ïî çàùèòå ïðàâ ëþäåé, ïðèâëåêàåìûõ äëÿ ó÷àñòèÿ â
èññëåäîâàíèÿõ).

Ñòàòüÿ
46.101   Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ íàñòîÿùåé ïðîãðàììû.
46.102   Îïðåäåëåíèÿ.
46.103   Êîíòðîëü çà âûïîëíåíèåì íàñòîÿùåé ïðîãðàììû ïðè
ïðîâåäåíèè èëè ôèíàíñèðîâàíèè èññëåäîâàíèé ôåäåðàëüíûìè
äåïàðòàìåíòàìè è âåäîìñòâàìè.
46.104-46.106    (Ðåçåðâíûå ñòàòüè)
46.107   Ñîñòàâ ÊÓÈ.
46.108   Ôóíêöèè è äåÿòåëüíîñòü ÊÓÈ.
46.109   Äåÿòåëüíîñòü ÊÓÈ ïî ðàññìîòðåíèþ èññëåäîâàíèÿ.
46.110   Óñêîðåííûå ïðîöåäóðû ðàññìîòðåíèÿ äëÿ íåêîòîðûõ âèäîâ
èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäÿùèõñÿ ñ ìèíèìàëüíîé ñòåïåíüþ ðèñêà, è äëÿ
âòîðîñòåïåííûõ èçìåíåíèé â ðàíåå óòâåðæäåííîì èññëåäîâàíèè.
46.111   Êðèòåðèè äëÿ óòâåðæäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ â ÊÓÈ.
46.112   Ðàññìîòðåíèå â ó÷ðåæäåíèè.
46.113   Îòìåíà èëè ïðèîñòàíîâëåíèå äåéñòâèÿ ðàçðåøåíèÿ,
âûäàííîãî ÊÓÈ.
46.114   Ñîâìåñòíûå èññëåäîâàíèÿ.
46.115   Äîêóìåíòàöèÿ ÊÓÈ.
46.116   Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê ïîëó÷åíèþ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ.
46.117   Äîêóìåíòèðîâàíèå èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ.
46.118   Çàÿâêè è ïðåäëîæåíèÿ íà èññëåäîâàíèå, íå èìåþùèå
êîíêðåòíûõ ïëàíîâ ïî ïðèâëå÷åíèþ èñïûòóåìûõ.
46.119   Èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå ïðåäïîëàãàåòñÿ ïðîâîäèòü áåç
ïðèâëå÷åíèÿ èñïûòóåìûõ.
46.120   Ðàññìîòðåíèå çàÿâîê è ïðåäëîæåíèé íà èññëåäîâàíèå ñ
ó÷àñòèåì èëè ôèíàíñèðîâàíèåì ôåäåðàëüíîãî äåïàðòàìåíòà èëè
âåäîìñòâà è ïðèíÿòèå ïî íèì ðåøåíèÿ.
46.121   (Ðåçåðâíàÿ ñòàòüÿ)
46.122   Âûäåëåíèå ôåäåðàëüíûõ ôîíäîâ.
46.123   Ïðåêðàùåíèå ôèíàíñèðîâàíèÿ èññëåäîâàíèÿ: Ðàññìîòðåíèå
çàÿâîê è ïðåäëîæåíèé.
46.124   Äîïîëíèòåëüíûå óñëîâèÿ.

Ïîäðàçäåë Â -- Äîïîëíèòåëüíûå ìåðû çàùèòû, ïðåäóñìîòðåííûå ÄÇÑÑ
äëÿ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé è ñâÿçàííîé ñ íèìè äåÿòåëüíîñòè,
ïðåäïîëàãàþùåé ðàáîòó ñ ýìáðèîíîì/ïëîäîì, áåðåìåííûìè æåíùèíàìè è
ïðîöåäóðîé èñêóññòâåííîãî îïëîäîòâîðåíèÿ in vitro.

Ñòàòüÿ
46.201   Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ.



46.202   Íàçíà÷åíèå.
46.203   Îïðåäåëåíèÿ.

Ñòàòüÿ
46.204   Êîìèññèè ïî ýòè÷åñêèì âîïðîñàì.
46.205   Äîïîëíèòåëüíûå îáÿçàííîñòè êîììèññèé ïî óòâåðæäåíèþ
èññëåäîâàíèé â ñâÿçè ñ äåÿòåëüíîñòüþ, ïðåäïîëàãàþùåé ðàáîòó ñ
ýìáðèîíîì/ïëîäîì, áåðåìåííûìè æåíùèíàìè èëè îïëîäîòâîðåíèåì in
vitro.
46.206   Îáùèå îãðàíè÷åíèÿ.
46.207   Äåÿòåëüíîñòü, ïðîâîäèìàÿ íà áåðåìåííûõ æåíùèíàõ.
46.208   Äåÿòåëüíîñòü, ïðîâîäèìàÿ ñ ïëîäîì in utero.
46.209   Äåÿòåëüíîñòü, ïðîâîäèìàÿ ñ ïëîäîì ex utero, âêëþ÷àÿ
íåæèçíåñïîñîáíûé ïëîä.
46.210   Äåÿòåëüíîñòü, ïðîâîäèìàÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì ìåðòâîãî
ïëîäà, ýìáðèîíàëüíîãî ìàòåðèàëà èëè ïëàöåíòû.
46.211 Ìîäèôèêàöèÿ èëè îòìåíà îòäåëüíûõ òðåáîâàíèé.

Ïîäðàçäåë Ñ - Äîïîëíèòåëüíûå ìåðû ÄÇÑÑ äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ,
ìåäèöèíñêèõ è ïñèõîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïðîâîäèìûõ íà
çàêëþ÷åííûõ

Ñòàòüÿ
46.301   Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ.
46.302   Íàçíà÷åíèå.
46.303   Îïðåäåëåíèÿ.
46.304   Ñîñòàâ êîììèññèé ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé äëÿ
ðàññìîòðåíèÿ èññëåäîâàíèé íà çàêëþ÷åííûõ.
46.305   Äîïîëíèòåëüíûå îáÿçàííîñòè êîììèññèé ïî óòâåðæäåíèþ
èññëåäîâàíèé, êîòîðûå áóäóò ïðîâîäèòüñÿ íà çàêëþ÷åííûõ.
46.306   Ðàçðåøåííûå èññëåäîâàíèÿ íà çàêëþ÷åííûõ.

Ïîäðàçäåë D - Äîïîëíèòåëüíûå ìåðû ÄÇÑÑ äëÿ èññëåäîâàíèé,
ïðîâîäèìûõ íà äåòÿõ

Ñòàòüÿ
46.401   Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ.
46.402   Îïðåäåëåíèÿ.
46.403   Îáÿçàííîñòè ÊÓÈ.
46.404   Èññëåäîâàíèå, ïðîâîäÿùååñÿ ñ ìèíèìàëüíîé ñòåïåíüþ ðèñêà.
46.405   Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ ñ ðèñêîì, ïðåâûøàþùèì
ìèíèìàëüíûé, íî ìîæåò ïðèíåñòè ïîëüçó íåïîñðåäñòâåííî
èñïûòóåìîìó. 
46.406   Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ ñ ðèñêîì, ïðåâûøàþùèì
ìèíèìàëüíûé, è íå ìîæåò ïðèíåñòè ïîëüçó íåïîñðåäñòâåííî
èñïûòóåìûì, íî äîëæíî ðàñøèðèòü îáùèå çíàíèÿ îá èññëåäóåìîé
ïðîáëåìå.



46.407   Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ðàçðåøàåòñÿ òîëüêî ïðè óñëîâèè,
÷òî îíî äàåò âîçìîæíîñòü ëó÷øåãî ïîíèìàíèÿ, ïðåäîòâðàùåíèÿ èëè
÷àñòè÷íîãî ðåøåíèÿ èññëåäóåìîé ïðîáëåìû, îêàçûâàþùåé
îòðèöàòåëüíîå âîçäåéñòâèå íà çäîðîâüå èëè êà÷åñòâî æèçíè äåòåé.
46.408   Òðåáîâàíèÿ ïî ïîëó÷åíèþ ðàçðåøåíèÿ ðîäèòåëåé èëè
îïåêóíîâ è ñîãëàñèÿ äåòåé.

Ñòàòüÿ
46.409   Äåòè, íàõîäÿùèåñÿ ïîä îïåêîé.
Íà îñíîâàíèè ïîëîæåíèé: 5 Êîäåêñ ÑØÀ 301; Ñòàòüÿ 474(à), 88 ×àñòü
352 (42 Êîäåêñ ÑØÀ 2891-3(a)).

Ïðèìå÷àíèå: Â íàñòîÿùåé ðåäàêöèè Ïîäðàçäåë À àêòîâ ÄÇÑÑ âêëþ÷àåò
îáùåå (ôåäåðàëüíîå) çàêîíîäàòåëüñòâî îá îõðàíå ïðàâ ÷åëîâåêà ïðè
ïðîâåäåíèè íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé (56 ÔÀ 28003).  Ïîïðàâêè ê
Ïîäðàçäåëó D àêòîâ ÇÑÑ ñ ó÷åòîì íàñòîÿùåé ðåäàêöèè Ïîäðàçäåëà À
ñäåëàíû â Ñòàòüå 46.401(b).

Ïîëîæåíèÿ îáùåãî (ôåäåðàëüíîãî) çàêîíîäàòåëüñòâà òàêæå ñîäåðæàòñÿ
â: 
7 Êîäåêñ ôåäåðàëüíûõ àêòîâ (ÊÔÀ) Ðàçäåë 1ñ Äåïàðòàìåíò ñåëüñêîãî
õîçÿéñòâà
10 ÊÔÀ Ðàçäåë 745 Äåïàðòàìåíò ýíåðãåòèêè 
14 ÊÔÀ Ðàçäåë 1230 Íàöèîíàëüíîå óïðàâëåíèå ïî àýðîíàâòèêå è
èññëåäîâàíèþ êîñìè÷åñêîãî ïðîñòðàíñòâà
15 ÊÔÀ Ðàçäåë 27 Äåïàðòàìåíò Òîðãîâëè
16 ÊÔÀ Ðàçäåë 1028 Êîìèññèÿ ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ïðîäóêòîâ
ïîòðåáëåíèÿ
22 ÊÔÀ Ðàçäåë 225 Àãåíòñòâî ñîòðóäíè÷åñòâà äëÿ ìåæäóíàðîäíîãî
ðàçâèòèÿ, Àãåíòñòâî ìåæäóíàðîäíîãî ðàçâèòèÿ
24 ÊÔÀ Ðàçäåë 60 Äåïàðòàìåíò æèëèùíîãî ñòðîèòåëüñòâà è ãîðîäñêîãî
ðàçâèòèÿ
28 ÊÔÀ Ðàçäåë 46 Äåïàðòàìåíò þñòèöèè
32 ÊÔÀ Ðàçäåë 219 Äåïàðòàìåíò îáîðîíû
34 ÊÔÀ Ðàçäåë 97 Äåïàðòàìåíò îáðàçîâàíèÿ
38 ÊÔÀ Ðàçäåë 16 Äåïàðòàìåíò ïî äåëàì âåòåðàíîâ
40 ÊÔÀ Ðàçäåë 26 Àãåíòñòâî ïî îõðàíå îêðóæàþùåé ñðåäû
45 ÊÔÀ Ðàçäåë 690 Íàöèîíàëüíûé íàó÷íûé ôîíä
49 ÊÔÀ Ðàçäåë 11 Äåïàðòàìåíò òðàíñïîðòà

ÐÀÇÄÅË 46 - ÇÀÙÈÒÀ ÏÐÀÂ ÈÑÏÛÒÓÅÌÛÕ

Ïîäðàçäåë À - Ôåäåðàëüíàÿ ïðîãðàììà ïî çàùèòå ïðàâ èñïûòóåìûõ
(Áàçîâàÿ ïîëèòèêà Äåïàðòàìåíòà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá
(ÄÇÑÑ) ïî çàùèòå ïðàâ ëþäåé, ïðèâëåêàåìûõ äëÿ ó÷àñòèÿ â
èññëåäîâàíèÿõ).



Èñòî÷íèê: 56 ÔÀ 28003 îò 18 èþíÿ 1991 ã.

§ 46.101 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ íàñòîÿùåé ïðîãðàììû.
(à) Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, îñîáî îãîâîðåííûõ â ïóíêòå (b)
íàñòîÿùåé ñòàòüè, íàñòîÿùàÿ ïðîãðàììà ïðèìåíÿåòñÿ êî âñåì
èññëåäîâàíèÿì ñ ïðèâëå÷åíèåì ëþäåé â êà÷åñòâå èñïûòóåìûõ, åñëè
ýòè èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäÿòñÿ, ôèíàíñèðóþòñÿ èëè â íîðìàòèâíîì èëè
èíîì îòíîøåíèè ðåãóëèðóþòñÿ ôåäåðàëüíûì äåïàðòàìåíòîì èëè
âåäîìñòâîì.  Ôåäåðàëüíûé äåïàðòàìåíò èëè âåäîìñòâî îáÿçàíû
ñëåäèòü çà òåì, ÷òîáû ïðè ïðîâåäåíèè ïîäîáíûõ èññëåäîâàíèé
ïðèìåíÿëèñü ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåé ïðîãðàììû.  Ñþäà òàêæå îòíîñÿòñÿ
èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäèìûå ãðàæäàíñêèìè è âîåííûìè ôåäåðàëüíûìè
ñëóæàùèìè, ïðè ýòîì â êàæäîì îòäåëüíîì ñëó÷àå ãëàâà 
ñîîòâåòñòâóþùåãî äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà èìååò ïðàâî âíîñèòü
ïðîöåäóðíûå èçìåíåíèÿ, öåëåñîîáðàçíûå ñ àäìèíèñòðàòèâíîé òî÷êè
çðåíèÿ.  Òàêæå ñþäà îòíîñÿòñÿ èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå ïðîâîäÿòñÿ
âíå òåððèòîðèè ÑØÀ, íî ñ ó÷àñòèåì èëè ôèíàíñèðîâàíèåì
ôåäåðàëüíîãî ïðàâèòåëüñòâà ÑØÀ èëè ðåãóëèðóþòñÿ èì.

(1) Âñå ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåé ïðîãðàììû ÿâëÿþòñÿ îáÿçàòåëüíûìè
äëÿ èññëåäîâàíèé, ïðîâîäèìûõ èëè ôèíàíñèðóåìûõ ôåäåðàëüíûì
äåïàðòàìåíòîì èëè âåäîìñòâîì, íåçàâèñèìî îò òîãî, ðåãóëèðóþòñÿ ëè
ýòè èññëåäîâàíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ îïðåäåëåíèåì, äàííûì â §
46.102(e).

(2) Èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå ïðîâîäÿòñÿ áåç ó÷àñòèÿ è áåç
ôèíàíñèðîâàíèÿ ôåäåðàëüíûìè äåïàðòàìåíòàìè èëè âåäîìñòâàìè, íî
ðåãóëèðóþòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ îïðåäåëåíèåì, äàííûì â § 46.102(å),
äîëæíû áûòü (â ñîîòâåòñòâèè ñ § 46.101, § 46.102 è §§ 46.107-
46.117 íàñòîÿùåé ïðîãðàììû) ðàññìîòðåíû è óòâåðæäåíû êîìèññèåé ïî
óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé (ÊÓÈ), ñîçäàâàåìîé ïðè ó÷ðåæäåíèÿõ èëè
èíñòèòóòàõ è äåéñòâóþùåé íà îñíîâàíèè ñîîòâåòñòâóþùèõ ïîëîæåíèé
íàñòîÿùåãî äîêóìåíòà.
(b) Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà ãëàâà ñîîòâåòñòâóþùåãî
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà ïðèíèìàåò èíîå ðåøåíèå, íàñòîÿùàÿ
ïîëèòèêà íå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íà èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå ïðîâîäÿòñÿ
ñ ïðèâëå÷åíèåì èñïûòóåìûõ òîëüêî ïî îäíîé èëè íåñêîëüêèì èç
íèæåïåðå÷èñëåííûõ êàòåãîðèé:

(1) Èññëåäîâàíèÿ â ó÷åáíûõ çàâåäåíèÿõ èëè â èíîé
òðàäèöèîííîé ó÷åáíîé îáñòàíîâêå, ïðîâîäèìûå â ðàìêàõ íîðìàëüíîãî
ó÷åáíîãî ïðîöåññà, êàê, íàïðèìåð:

(I) èçó÷åíèå ïðèíÿòûõ èëè ýêñïåðèìåíòàëüíûõ ìåòîäîâ
îáó÷åíèÿ;

(II) èçó÷åíèå ýôôåêòèâíîñòè èëè ñðàâíèòåëüíîå
èññëåäîâàíèå ìåòîäîâ îáó÷åíèÿ, ó÷åáíûõ ïðîãðàìì è ìåòîäîâ
îðãàíèçàöèè ó÷åáíîãî ïðîöåññà.

(2) Èññëåäîâàíèå ñ èñïîëüçîâàíèåì îáðàçîâàòåëüíûõ òåñòîâ
(êîãíèòèâíûõ, äèàãíîñòè÷åñêèõ, òåñòèðîâàíèÿ ñïîñîáíîñòåé,
äîñòèæåíèé) è òàêèõ ïðîöåäóð êàê îïðîñû, èíòåðâüþèðîâàíèå èëè
íàáëþäåíèå ïóáëè÷íî äåìîíñòðèðóåìîãî ïîâåäåíèÿ, çà èñêëþ÷åíèåì



ñëó÷àåâ, êîãäà: 
(I) ïîëó÷åííàÿ èíôîðìàöèÿ çàïèñûâàåòñÿ òàêèì ñïîñîáîì,

÷òî ýòî ïîçâîëÿåò óñòàíîâèòü ëè÷íîñòü ó÷àñòíèêîâ ëèáî íàïðÿìóþ,
ëèáî ïîñðåäñòâîì êîäîâ, èì ïðèäàííûõ; è

(II) ðàçãëàøåíèå îòâåòîâ ó÷àñòíèêîâ â ñèòóàöèÿõ,
âûõîäÿùèõ çà ðàìêè èññëåäîâàíèÿ, ìîæåò ñ ðåàëüíîé äîëåé
âåðîÿòíîñòè ñäåëàòü èõ îáúåêòàìè ñóäåáíîãî ïðåñëåäîâàíèÿ íà
îñíîâå ãðàæäàíñêîãî èëè óãîëîâíîãî ïðàâà èëè íàíåñòè óùåðá èõ
ôèíàíñîâîìó èëè ñëóæåáíîìó ïîëîæåíèþ èëè ðåïóòàöèè. 

(3) Îñâîáîæäåíèå îò ïîëîæåíèé íàñòîÿùåé ïðîãðàììû,
îãîâîðåííîå â ïóíêòå (b)(2) íàñòîÿùåé ñòàòüè, íåäåéñòâèòåëüíî äëÿ
èññëåäîâàíèé ñ èñïîëüçîâàíèåì îáðàçîâàòåëüíûõ òåñòîâ
(êîãíèòèâíûõ, äèàãíîñòè÷åñêèõ, òåñòèðîâàíèÿ ñïîñîáíîñòåé,
äîñòèæåíèé) èëè òàêèõ ïðîöåäóð êàê îïðîñû, èíòåðâüþèðîâàíèå èëè
íàáëþäåíèå ïóáëè÷íî äåìîíñòðèðóåìîãî ïîâåäåíèÿ, åñëè:

(I) èñïûòóåìûå âûáèðàþòñÿ èëè íàçíà÷àþòñÿ íà
îáùåñòâåííûå äîëæíîñòè èëè âûäâèãàþòñÿ êàíäèäàòàìè íà
îáùåñòâåííûå äîëæíîñòè;

(II) ïî îäíîìó èëè íåñêîëüêèì ôåäåðàëüíûì ñòàòóòàì
òðåáóåòñÿ âî âñåõ ñëó÷àÿõ áåç èñêëþ÷åíèÿ, ÷òîáû
êîíôèäåíöèàëüíîñòü èíôîðìàöèè, äëÿ êîòîðîé ìîæíî óñòàíîâèòü
ëè÷íîñòü äàâøåãî åå ëèöà, ñîáëþäàëàñü êàê íà ïðîòÿæåíèè
èññëåäîâàíèÿ, òàê è ïîñëå åãî îêîí÷àíèÿ.

(4) Èññëåäîâàíèÿ, ïðåäïîëàãàþùèå ñáîð èëè èçó÷åíèå óæå
èìåþùèõñÿ äàííûõ, äîêóìåíòîâ, çàïèñåé, ïàòîëîãè÷åñêîãî ìàòåðèàëà
èëè äèàãíîñòè÷åñêîãî ìàòåðèàëà, åñëè ïåðå÷èñëåííîå ÿâëÿåòñÿ
îáùåäîñòóïíûì, èëè â ñëó÷àÿõ, êîãäà ïðîâîäÿùèé èññëåäîâàíèå
çàïèñûâàåò èíôîðìàöèþ ñïîñîáîì, íå ïîçâîëÿþùèì óñòàíîâèòü
ëè÷íîñòü ó÷àñòíèêîâ íè íàïðÿìóþ, íè ïîñðåäñòâîì êîäîâ, èì
ïðèäàííûõ; 

(5) Èññëåäîâàíèÿ è äåìîíñòðàöèîííûå ïðîåêòû, ïðîâîäèìûå
ãëàâàìè äåïàðòàìåíòîâ èëè âåäîìñòâ èëè ïîäëåæàùèå óòâåðæäåíèþ
èìè, è íàïðàâëåííûå íà èçó÷åíèå, îöåíêó èëè èíîå ðàññìîòðåíèå:

(I) ïðîãðàìì ñîöèàëüíîãî îáåñïå÷åíèÿ;
(II) óñòàíîâëåííîãî ïîðÿäêà ïîëó÷åíèÿ ëüãîò â ðàìêàõ

ýòèõ ïðîãðàìì;
(III) èçìåíåíèé â ýòèõ ïðîãðàììàõ è ïðîöåäóðàõ èëè èõ

àëüòåðíàòèâíûõ âàðèàíòîâ;
(IV) èçìåíåíèÿ ïîðÿäêà âûïëàò, ñóìì âûïëàò èëè îáúåìà

óñëóã, ïðåäîñòàâëÿåìûõ â ðàìêàõ ýòèõ ïðîãðàìì. 
(6) Îöåíêà âêóñîâûõ è ïîäîáíûõ êà÷åñòâ ïðîäóêòîâ ïèòàíèÿ è

èçó÷åíèå  ïðåäïî÷òåíèé ïîòðåáèòåëÿ, ïðè óñëîâèè ÷òî:
(I) äëÿ ïîòðåáëåíèÿ ïðåäëàãàþòñÿ êà÷åñòâåííûå ïðîäóêòû

ïèòàíèÿ áåç äîáàâîê;
(II) äëÿ ïîòðåáëåíèÿ ïðåäëàãàþòñÿ ïðîäóêòû ïèòàíèÿ ñ

ñîäåðæàíèåì ïèùåâûõ èíãðåäèåíòîâ, õèìè÷åñêèõ èëè èíûõ
ýêîëîãè÷åñêè âðåäíûõ âåùåñòâ, íå ïðåâûøàþùèì íîðìó, óñòàíîâëåííóþ
Àäìèíèñòðàöèåé ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ïèùåâîé è ôàðìàöåâòè÷åñêîé



ïðîäóêöèè èëè Àãåíòñòâîì ïî çàùèòå îêðóæàþùåé ñðåäû èëè Ñëóæáîé
áåçîïàñíîñòè è èíñïåêöèè ïðîäóêòîâ ïèòàíèÿ ïðè Äåïàðòàìåíòå
ñåëüñêîãî õîçÿéñòâà ÑØÀ.
(c) Îêîí÷àòåëüíîå ðåøåíèå î òîì, íàñêîëüêî ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåé
ïðîãðàììû ïðèìåíèìû ê êàæäîìó êîíêðåòíîìó âèäó äåÿòåëüíîñòè,
îñòàåòñÿ çà ãëàâîé ñîîòâåòñòâóþùåãî äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà.
(d) Ãëàâà ñîîòâåòñòâóþùåãî äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà âïðàâå
ïîòðåáîâàòü, ÷òîáû êîíêðåòíîå ìåðîïðèÿòèå èëè êëàññ ìåðîïðèÿòèé,
ïðîâîäèìûõ â ðàìêàõ èññëåäîâàíèÿ, ïðîõîäÿùåãî ñ ó÷àñòèåì èëè
ôèíàíñèðîâàíèåì äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà èëè èì ðåãóëèðóåìîå,
ïðîâîäèëîñü â ñîîòâåòñòâèè ñî âñåìè èëè ñ âûáîðî÷íûìè ïîëîæåíèÿìè
íàñòîÿùåé ïîëèòèêè.
(e) Ñîáëþäåíèå ïîëîæåíèé íàñòîÿùåé ïîëèòèêè òðåáóåò ñîáëþäåíèÿ
ñîîòâåòñòâóþùèõ ôåäåðàëüíûõ çàêîíîâ è óñòàíîâëåíèé,
ïðåäóñìàòðèâàþùèõ äîïîëíèòåëüíóþ çàùèòó èñïûòóåìûõ, ó÷àñòâóþùèõ â
èññëåäîâàíèÿõ.
(f) Íàñòîÿùàÿ ïîëèòèêà íå îòìåíÿåò è íå çàìåíÿåò çàêîíîäàòåëüñòâ
ïî øòàòàì è íà ìåñòàõ, êîòîðûå ðåãóëèðóþò èññëåäîâàíèÿ íåçàâèñèìî
îò íàñòîÿùåé ïðîãðàììû è ïðåäóñìàòðèâàþò äîïîëíèòåëüíóþ çàùèòó
èñïûòóåìûõ, ïðèíèìàþùèõ ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè.
(g) Íàñòîÿùàÿ ïîëèòèêà íå îòìåíÿåò è íå çàìåíÿåò èíîñòðàííûõ
çàêîíîäàòåëüñòâ èëè àêòîâ, ïðèìåíÿþùèõñÿ ê èññëåäîâàíèÿì è
ïðåäóñìàòðèâàþùèõ äîïîëíèòåëüíóþ çàùèòó èñïûòóåìûõ.
(h) Åñëè èññëåäîâàíèå, ðåãóëèðóåìîå íàñòîÿùåé ïðîãðàììîé,
ïðîâîäèòñÿ çà ðóáåæîì, ïðîöåäóðû, êîòîðûå îáû÷íî èñïîëüçóþòñÿ äëÿ
çàùèòû èñïûòóåìûõ â äðóãèõ ñòðàíàõ, ìîãóò îòëè÷àòüñÿ îò
ïîëîæåíèé, îãîâîðåííûõ â íàñòîÿùåé ïðîãðàììå.  (Â êà÷åñòâå
ïðèìåðà ìîæíî ïðèâåñòè çàðóáåæíîå ó÷ðåæäåíèå, äåéñòâóþùåå íà
îñíîâàíèè ïðàâèë, ïðåäëîæåííûõ â Äåêëàðàöèè ìèðîâîé ìåäèöèíñêîé
àññàìáëåè (Õåëüñèíñêàÿ äåêëàðàöèÿ â ðåäàêöèè 1989 ã.) è ïðèíÿòûõ
êàê îáÿçàòåëüíûå äëÿ âûïîëíåíèÿ ëèáî ñóâåðåííûì ãîñóäàðñòâîì,
ëèáî îðãàíèçàöèåé, ìåæäóíàðîäíî ïðèçíàííîé êàê çàùèòíèê ïðàâ
èñïûòóåìûõ.)  Â ýòîì ñëó÷àå, åñëè ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè
âåäîìñòâà âûíåñåò ðåøåíèå, ÷òî ïðîöåäóðû, ïðåäóñìîòðåííûå
ïîäîáíûì ó÷ðåæäåíèåì, îáåñïå÷èâàþò çàùèòó èñïûòóåìûõ êàê ìèíèìóì
ðàâíóþ çàùèòå, ïðåäïîëàãàåìîé íàñòîÿùåé ïîëèòèêîé, ãëàâà
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà ìîæåò ðàçðåøèòü ïðèìåíåíèå ïðîöåäóð,
ïðåäïèñàííûõ çàðóáåæíûì çàêîíîäàòåëüñòâîì, âìåñòî ïðîöåäóð,
êîòîðûå òðåáóþòñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîëîæåíèÿìè íàñòîÿùåé
ïîëèòèêè.  Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà èíîå òðåáóåòñÿ ïî
ñòàòóòó, èñïîëíèòåëüíîìó ïðèêàçó èëè ïî ðàñïîðÿæåíèþ ãëàâû
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà, óâåäîìëåíèå îá ýòèõ äåéñòâèÿõ ïî ìåðå
èõ ðåàëèçàöèè ïóáëèêóåòñÿ â ôåäåðàëüíîì ðåãèñòðå èëè â äðóãîì
ìåñòå â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîöåäóðàìè è èíñòðóêöèÿìè, ïðèíÿòûìè
êîíêðåòíûì äåïàðòàìåíòîì èëè âåäîìñòâîì.

(I) Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà çàêîíîäàòåëüñòâîì
ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ èíîå, ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà èìååò
ïðàâî îòìåíèòü äåéñòâèå îäíîãî èëè íåñêîëüêèõ ïîëîæåíèé íàñòîÿùåé



ïðîãðàììû ïî îòíîøåíèþ ê êîíêðåòíîìó ìåðîïðèÿòèþ èëè êëàññó
ìåðîïðèÿòèé (ïðîöåäóð), ïðîâîäèìûõ â õîäå èññëåäîâàíèÿ, êîòîðîå
âî âñåõ ñâîèõ îñòàëüíûõ ÷àñòÿõ ïîäëåæèò ðåãóëÿöèè íàñòîÿùåé
ïðîãðàììîé.  Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà èíîå òðåáóåòñÿ ïî
ñòàòóòó èëè èñïîëíèòåëüíîìó ïðèêàçó, ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè
âåäîìñòâà çàðàíåå ïåðåäàåò óâåäîìëåíèå î ñîîòâåòñòâóþùåì ðåøåíèè
â Îôèñ îõðàíû ó÷àñòíèêîâ îò íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîñëåäñòâèé
èññëåäîâàíèÿ, Íàöèîíàëüíûå èíñòèòóòû çäðàâîîõðàíåíèÿ, Äåïàðòàìåíò
çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá (ÄÇÑÑ), à òàêæå ïóáëèêóåò åãî
â ôåäåðàëüíîì ðåãèñòðå èëè ïðîèçâîäèò óâåäîìëåíèå äðóãèì
ñïîñîáîì, ïðåäóñìîòðåííûì ïðîöåäóðàìè è èíñòðóêöèÿìè
ñîîòâåòñòâóþùåãî äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà.1

1 Åñëè ãàðàíòèéíîå ïèñüìî ïîäàíî ó÷ðåæäåíèåì â ÄÇÑÑ è óòâåðæäåíî
òàì æå, ïðè ïðîâåäåíèè èññëåäîâàíèÿ ó÷ðåæäåíèå äîëæíî
ðóêîâîäñòâîâàòüñÿ ïîëîæåíèÿìè ×àñòè 45 Ôåäåðàëüíîãî Êîäåêñà,
Ðàçäåë 46 Ïîäðàçäåëû A-D.  Â íåêîòîðûõ äðóãèõ äåïàðòàìåíòàõ è
âåäîìñòâàõ âñå ïîëîæåíèÿ Ðàçäåëà 46 ×àñòè 45 Ôåäåðàëüíîãî Êîäåêñà
óæå âêëþ÷åíû â èíñòðóêöèè äàííûõ äåïàðòàìåíòîâ è âåäîìñòâ è
ÿâëÿþòñÿ ÷àñòüþ èõ ïðîöåäóð.  Ïðè ýòîì èñêëþ÷åíèÿ, îãîâîðåííûå â
45 ÊÔÀ 46.101(b), íå ìîãóò áûòü ñäåëàíû äëÿ èññëåäîâàíèé,
ïðîâîäèìûõ íà çàêëþ÷åííûõ, ñ èñïîëüçîâàíèåì ýìáðèîíà/ ïëîäà, íà
áåðåìåííûõ æåíùèíàõ èëè ñ èñêóññòâåííûì îïëîäîòâîðåíèåì in vitro
(ïîäðàçäåëû B è C).  Èñêëþ÷åíèå, ïðåäóñìîòðåííîå â 45 ÊÔÀ
46.101(b)(2) äëÿ èññëåäîâàíèé, ïðîâîäèìûõ ñ èñïîëüçîâàíèåì òàêèõ
ïðîöåäóð êàê îïðîñû, èòåðâüþèðîâàíèå èëè íàáëþäåíèå ïóáëè÷íî
äåìîíñòðèðóåìîãî ïîâåäåíèÿ, íå ìîãóò áûòü ïðèìåíåíû ê
èññëåäîâàíèÿì, ïðîâîäèìûì íà äåòÿõ (ïîäðàçäåë D), çà èñêëþ÷åíèåì
èññëåäîâàíèé, â êîòîðûõ ïðîâîäèòñÿ íàáëþäåíèå çà ïóáëè÷íî
äåìîíñòðèðóåìûì ïîâåäåíèåì âî âðåìÿ äåÿòåëüíîñòè, ïðîõîäÿùåé áåç
ó÷àñòèÿ èëè âìåøàòåëüñòâà èññëåäîâàòåëÿ.

§ 46.102 Îïðåäåëåíèÿ.
(a) Ïîä òåðìèíîì “ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà” ïîíèìàþòñÿ
ãëàâû âñåõ ôåäåðàëüíûõ äåïàðòàìåíòîâ èëè âåäîìñòâ, à òàêæå äðóãèå
ñëóæàùèå è ñîòðóäíèêè äåïàðòàìåíòîâ è âåäîìñòâ, óïîëíîìî÷åííûå
âûïîëíÿòü èõ îáÿçàííîñòè.
(b) Ïîä òåðìèíîì “ó÷ðåæäåíèå” (èëè “èíñòèòóò”) ïîíèìàþòñÿ âñå
÷àñòíûå è ãîñóäàðñòâåííûå îðãàíèçàöèè èëè âåäîìñòâà (âêëþ÷àÿ
âåäîìñòâà ôåäåðàëüíîãî óðîâíÿ, ïî øòàòàì è äð.)
(c) Ïîä òåðìèíîì “ïîëíîìî÷íûé ïðåäñòàâèòåëü” ïîíèìàþòñÿ âñå
ôèçè÷åñêèå èëè þðèäè÷åñêèå ëèöà, óïîëíîìî÷åííûå äàâàòü ñîãëàñèå
íà ó÷àñòèå â ìåðîïðèÿòèÿõ/ ïðîöåäóðàõ, ïðåäïîëàãàåìûõ â õîäå
èññëåäîâàíèÿ, çà èíäèâèäà, êîòîðîãî îíè ïðåäñòàâëÿþò. 
(d) Ïîä òåðìèíîì “èññëåäîâàíèå” ïîíèìàåòñÿ ñèñòåìàòè÷åñêàÿ
íàó÷íàÿ ðàçðàáîòêà ïðîáëåìû, âêëþ÷àþùàÿ âûäâèæåíèå ãèïîòåçû, åå
ïðîâåðêó è îöåíêó â ñâåòå ñîáðàííûõ äàííûõ, ïðåäïðèíÿòàÿ ñ öåëüþ
äàëüíåéøåãî óãëóáëåíèÿ èëè ðàñøèðåíèÿ çíàíèé â ñîîòâåòñòâóþùåé



îáëàñòè.  Âñå âèäû äåÿòåëüíîñòè, îòâå÷àþùèå íàñòîÿùåìó
îïðåäåëåíèþ, â îòíîøåíèè íàñòîÿùåé ïîëèòèêè ñ÷èòàþòñÿ
èññëåäîâàíèÿìè íåçàâèñèìî îò òîãî, ïðîâîäÿòñÿ ëè îíè â ðàìêàõ
ïðîãðàìì, îôèöèàëüíî ïðèçíàííûõ èëè ôèíàíñèðóåìûõ êàê
èññëåäîâàòåëüñêèå.  Íàïðèìåð, èññëåäîâàòåëüñêàÿ äåÿòåëüíîñòü
ìîæåò ÿâëÿòüñÿ ÷àñòüþ äåÿòåëüíîñòè ïî ðåêëàìå è ðàñïðîñòðàíåíèþ
ïðîäóêòîâ è óñëóã.
(e) Ïîä òåðìèíîì “èññëåäîâàíèå, ðåãóëèðóåìîå íàñòîÿùåé
ïðîãðàììîé” è òåðìèíàìè ñ òåì æå çíà÷åíèåì ïîíèìàþòñÿ âñå âèäû
èññëåäîâàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè, çà  ðåãóëÿöèþ êîòîðûõ íåñóò
îòâåòñòâåííîñòü ôåäåðàëüíûå äåïàðòàìåíòû è âåäîìñòâà (íàïðèìåð,
òðåáîâàíèÿ Àäìèíèñòðàöèè ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ïèùåâîé è
ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè ê íîâîìó ëåêàðñòâåííîìó ïðåïàðàòó â
ïðîöåññå ðàçðàáîòêè è èññëåäîâàíèÿ).  Ñþäà íå âõîäèò
èññëåäîâàòåëüñêàÿ äåÿòåëüíîñòü, êîòîðàÿ ïî ôàêòó ïîïàäàåò â
âåäåíèå äåïàðòàìåíòà èëè àãåíòñòâà â ðàìêàõ äðóãèõ åãî
îáÿçàííîñòåé áîëåå øèðîêîãî ïëàíà, ðàñïðîñòðàíÿþùèõñÿ êàê íà
äåÿòåëüíîñòü èññëåäîâàòåëüñêîãî, òàê è íà äåÿòåëüíîñòü èíîãî
õàðàêòåðà (íàïðèìåð, òðåáîâàíèÿ ïî çàðàáîòíîé ïëàòå è
ïðîäîëæèòåëüíîñòè ðàáî÷åãî äíÿ, çà âûïîëíåíèåì êîòîðûõ ñëåäèò
Äåïàðòàìåíò òðóäà).
(f) Ïîä òåðìèíîì “èñïûòóåìûå” ïîíèìàþòñÿ ëþäè, î êîòîðûõ
èññëåäîâàòåëü (ïðîôåññèîíàë èëè ñòóäåíò), ïðîâîäÿùèé
èññëåäîâàíèå, ñîáèðàåò ñëåäóþùèå äàííûå:

(1) äàííûå, ñîáðàííûå ïîñðåäñòâîì âìåøàòåëüñòâà â
äåÿòåëüíîñòü, èíîãî âìåøàòåëüñòâà èëè âçàèìîäåéñòâèÿ ñ äàííûì
ëèöîì;

(2) èíôîðìàöèÿ ÷àñòíîãî õàðàêòåðà ñ âîçìîæíîñòüþ
óñòàíîâëåíèÿ ëè÷íîñòè ÷åëîâåêà, åå äàâøåãî.  Âìåøàòåëüñòâî
âêëþ÷àåò êàê ôèçè÷åñêèå ïðîöåäóðû, ïîñðåäñòâîì êîòîðûõ ñîáèðàåòñÿ
èíôîðìàöèÿ (íàïðèìåð, âåíîïóíêöèÿ), òàê è âîçäåéñòâèå íà
èñïûòóåìîãî èëè îêðóæàþùóþ åãî îáñòàíîâêó, îêàçûâàåìîå ñ
èññëåäîâàòåëüñêèìè öåëÿìè.  Âçàèìîäåéñòâèå âêëþ÷àåò îáùåíèå èëè
ìåæëè÷íîñòíûé êîíòàêò ìåæäó èññëåäîâàòåëåì è èñïûòóåìûì. 
Èíôîðìàöèÿ ÷àñòíîãî õàðàêòåðà âêëþ÷àåò èíôîðìàöèþ î ïîâåäåíèè,
êîòîðîå èìååò ìåñòî â óñëîâèÿõ, êîãäà èñïûòóåìûé íå çíàåò (è ñ
äîñòàòî÷íîé ñòåïåíüþ âåðîÿòíîñòè íå ìîæåò ïðåäïîëîæèòü), ÷òî åãî
ïîâåäåíèå ÿâëÿåòñÿ îáúåêòîì íàáëþäåíèÿ èëè çàïèñè, è èíôîðìàöèþ,
êîòîðóþ èñïûòóåìûé ïðåäîñòàâèë â êîíêðåòíûõ öåëÿõ è äëÿ
êîíêðåòíîãî èñïîëüçîâàíèÿ, íå ïðåäíàçíà÷àÿ åå äëÿ îáíàðîäîâàíèÿ
(íàïðèìåð, ñâåäåíèÿ î çäîðîâüå èç ìåäèöèíñêîé êàðòû áîëüíîãî). 
Èññëåäîâàíèå ñ÷èòàåòñÿ èññëåäîâàíèåì ñ ïðèâëå÷åíèåì èñïûòóåìûõ
òîëüêî â òîì ñëó÷àå, êîãäà èíôîðìàöèÿ ÷àñòíîãî õàðàêòåðà äàåò
âîçìîæíîñòü óñòàíîâèòü ëè÷íîñòü èñïûòóåìîãî (ò.å., ëè÷íîñòü
èçíà÷àëüíî èçâåñòíà, èëè ìîæåò áûòü ëåãêî âûÿñíåíà
èññëåäîâàòåëåì, èëè óñòàíîâèìà ïî èíôîðìàöèè).
(g) “ÊÓÈ” îçíà÷àåò Êîìèññèÿ ïî Óòâåðæäåíèþ Èññëåäîâàíèé, êîòîðàÿ
ñîçäàåòñÿ ïðè ó÷ðåæäåíèè èëè èíñòèòóòå íà îñíîâàíèè íàñòîÿùåé



ïîëèòèêè è ñëóæèò äëÿ åå ðåàëèçàöèè.
(h) Ïîä òåðìèíîì “ðàçðåøåíèå ÊÓÈ” (èëè “óòâåðæäåíèå ÊÓÈ”)
ïîíèìàåòñÿ ðåøåíèå, âûíåñåííîå ÊÓÈ â ðåçóëüòàòå ðàññìîòðåíèÿ
ïðîåêòà, î òîì, ÷òî äàííîå èññëåäîâàíèå ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ â
ó÷ðåæäåíèè ïðè óñëîâèè ñîáëþäåíèÿ âñåõ îãðàíè÷åíèé, íàëàãàåìûõ íà
íåãî ÊÓÈ, ðàâíî êàê è äðóãèõ ôåäåðàëüíûõ òðåáîâàíèé è òðåáîâàíèé
ñîîòâåòñòâóþùåãî ó÷ðåæäåíèÿ.
(i) Ïîä òåðìèíîì “ìèíèìàëüíûé ðèñê” ïîíèìàåòñÿ, ÷òî âåðîÿòíîñòü è
ðàçìåðû óùåðáà èëè íåóäîáñòâà, êîòîðûå ìîãóò âîçíèêíóòü â
ðåçóëüòàòå èññëåäîâàíèÿ, ñàìè ïî ñåáå íå ïðåâûøàþò ïðåäåëîâ,
ñóùåñòâóþùèõ â ïîâñåäíåâíîé æèçíè ÷åëîâåêà ïðè íîðìàëüíûõ
óñëîâèÿõ èëè ïðè ïðîâåäåíèè ñòàíäàðòíîãî ìåäèöèíñêîãî îñìîòðà,
îáû÷íûõ ìåäèöèíñêèõ ïðîöåäóð èëè ïñèõîëîãè÷åñêîãî òåñòèðîâàíèÿ.
(j) Ïîä òåðìèíîì “ñåðòèôèêàöèÿ” ïîíèìàåòñÿ ïðîöåäóðà, ïðè
êîòîðîé, â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè, èçëîæåííûìè â íàñòîÿùåì
äîêóìåíòå, ó÷ðåæäåíèå îôèöèàëüíî óâåäîìëÿåò äåïàðòàìåíò èëè
âåäîìñòâî î òîì, ÷òî èññëåäîâàòåëüñêèé ïðîåêò èëè îòäåëüíîå
ìåðîïðèÿòèå ñ ó÷àñòèåì èñïûòóåìûõ áûëî ðàññìîòðåíî è ðàçðåøåíî
ÊÓÈ â ñîîòâåòñòâèè ñ óòâåðæäåííûì ãàðàíòèéíûì ïèñüìîì.

§ 46.103 Êîíòðîëü çà âûïîëíåíèåì íàñòîÿùåé ïðîãðàììû ïðè
ïðîâåäåíèè èëè ôèíàíñèðîâàíèè èññëåäîâàíèé ôåäåðàëüíûìè
äåïàðòàìåíòàìè èëè âåäîìñòâàìè.
(à) Âñå ó÷ðåæäåíèÿ, ãäå âåäóòñÿ èññëåäîâàíèÿ, íà êîòîðûå
ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íàñòîÿùàÿ ïîëèòèêà è êîòîðûå ïðîâîäÿòñÿ ñ
ó÷àñòèåì èëè ôèíàíñèðîâàíèåì ôåäåðàëüíîãî äåïàðòàìåíòà èëè
âåäîìñòâà, äîëæíû ïðåäîñòàâèòü ïèñüìåííóþ ãàðàíòèþ, îòâå÷àþùóþ
òðåáîâàíèÿì ãëàâû äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà è ñâèäåòåëüñòâóþùóþ
î òîì, ÷òî ó÷ðåæäåíèå ãàðàíòèðóåò ñîáëþäåíèå ïîëîæåíèé íàñòîÿùåé
ïîëèòèêè.  Åñëè ó÷ðåæäåíèå óæå âûäàëî ïîäîáíóþ ãàðàíòèþ Îôèñó
îõðàíû ó÷àñòíèêîâ îò íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîñëåäñòâèé èññëåäîâàíèÿ,
Íàöèîíàëüíûì èíñòèòóòàì çäðàâîîõðàíåíèÿ è ÄÇÑÑ, è ýòà ãàðàíòèÿ
ïðèçíàíà íàçâàííûìè îðãàíèçàöèÿìè äåéñòâèòåëüíîé íà òåððèòîðèè
âñåé ñòðàíû, õðàíèòñÿ â íàçâàííûõ îðãàíèçàöèÿõ, è ñðîê åå
äåéñòâèÿ íå èñòåê, ãëàâû îòäåëüíûõ âåäîìñòâ è äåïàðòàìåíòîâ íå
òðåáóþò âûäà÷è íîâîé ãàðàíòèè äëÿ òîãî æå èññëåäîâàíèÿ.  Â
ñëó÷àå, åñëè âìåñòî âûäà÷è íîâîé ãàðàíòèè ïðèíèìàåòñÿ ãàðàíòèÿ,
ðàíåå âûäàííàÿ ÄÇÑÑ è óòâåðæäåííàÿ èì, îò÷åòû îá èññëåäîâàíèè (çà
èñêëþ÷åíèåì ñåðòèôèêàöèîííîãî äîêóìåíòà), êîòîðûå â ñîîòâåòñòâèè
ñ íàñòîÿùåé ïîëèòèêîé äîëæíû ïîäàâàòüñÿ ãëàâå äåïàðòàìåíòà èëè
âåäîìñòâà, äîëæíû òàêæå ïîäàâàòüñÿ â Îôèñ îõðàíû ó÷àñòíèêîâ îò
íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîñëåäñòâèé èññëåäîâàíèÿ, â Íàöèîíàëüíûå
èíñòèòóòû çäðàâîîõðàíåíèÿ è â ÄÇÑÑ.
(b) Äåïàðòàìåíòû èëè âåäîìñòâà èìåþò ïðàâî ïðîâîäèòü èëè
ôèíàíñèðîâàòü èññëåäîâàíèå, íà êîòîðîå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íàñòîÿùàÿ
ïîëèòèêà, òîëüêî â òîì ñëó÷àå, åñëè ó÷ðåæäåíèå, ãäå ïðîâîäèòñÿ
èññëåäîâàíèå, âûäàëî ãàðàíòèéíîå ïèñüìî, è ýòî ãàðàíòèéíîå ïèñüìî
áûëî óòâåðæäåíî â ïîðÿäêå, óñòàíîâëåííîì â íàñòîÿùåé ñòàòüå, è



òîëüêî åñëè ó÷ðåæäåíèå âûäàëî ãëàâå äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà
ñåðòèôèêàöèîííûé äîêóìåíò, ïîäòâåðæäàþùèé, ÷òî èññëåäîâàíèå áûëî
ðàññìîòðåíî è ðàçðåøåíî ÊÓÈ, óêàçàííîé â ãàðàíòèè, è áóäåò
ïðîâîäèòüñÿ ïîä ðåãóëÿðíûì íàáëþäåíèåì ÊÓÈ.  
Ãàðàíòèè, ïðèåìëåìûå äëÿ èññëåäîâàíèé, ïðîâîäèìûõ èëè
ôèíàíñèðóåìûõ ôåäåðàëüíûìè îðãàíàìè, äîëæíû âêëþ÷àòü, êàê
ìèíèìóì, ñëåäóþùóþ èíôîðìàöèþ:

(1) Äåêëàðàöèÿ îáùèõ ïðèíöèïîâ, êîòîðûìè ðóêîâîäñòâóåòñÿ
äàííûé èíñòèòóò/ ó÷ðåæäåíèå ïðè èñïîëíåíèè èì ñâîèõ îáÿçàííîñòåé
ïî îõðàíå ïðàâ èñïûòóåìûõ â èññëåäîâàíèÿõ, ïðîâîäèìûõ èëè
ôèíàíñèðóåìûõ äàííûì ó÷ðåæäåíèåì, íåçàâèñèìî îò òîãî,
ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ ëè íà èññëåäîâàíèå ôåäåðàëüíûå çàêîíû è
óñòàíîâëåíèÿ.  Â êà÷åñòâå ïðèíöèïîâ âîçìîæíà êàê ññûëêà íà óæå
ñóùåñòâóþùèå êîäåêñû, äåêëàðàöèè è ñâîäû ýòè÷åñêèõ ïðàâèë, åñëè
îíè ïðèìåíèìû ê äàííîìó ñëó÷àþ, òàê è ñôîðìóëèðîâàííûå ñàìèì
ó÷ðåæäåíèåì êîìïëåêñû ïðèíöèïîâ.  Ýòî òðåáîâàíèå íå çàìåíÿåò
ïîëîæåíèé, êîòîðûå ðàñïðîñòðàíÿþòñÿ íà èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäèìûå,
ôèíàíñèðóåìûå èëè ðåãóëèðóåìûå äåïàðòàìåíòîì èëè àãåíòñòâîì, è íå
ïðèìåíÿåòñÿ ê èññëåäîâàíèÿì, îñâîáîæäåííûì îò íàñòîÿùåãî
òðåáîâàíèÿ èëè äëÿ êîòîðûõ ñäåëàíî èñêëþ÷åíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ §
46.101(b) èëè (i).

(2) Íàçíà÷åíèå îäíîé èëè íåñêîëüêèõ ÊÓÈ, ñîçäàííûõ â
ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè íàñòîÿùåé ïîëèòèêè, ñ ðåøåíèåì òàêèõ
îðãàíèçàöèîííûõ âîïðîñîâ, êàê ïîäãîòîâêà ìåñòà âñòðå÷è è
îáåñïå÷åíèå ñîñòàâà, äîñòàòî÷íîãî äëÿ ðàññìîòðåíèÿ èññëåäîâàíèÿ è
îôîðìëåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ äîêóìåíòîâ.

(3) Ñïèñîê ÷ëåíîâ ÊÓÈ ñ ôàìèëèÿìè è ñòåïåíÿìè, ñ óêàçàíèåì,
êîãî îíè ïðåäñòàâëÿþò, ñ îïèñàíèåì îïûòà ðàáîòû â ïîäîáíûõ
êîìèññèÿõ (âêëþ÷àÿ ëèöåíçèè, ðàçðåøåíèÿ è ò.ï., ïîçâîëÿþùèå èì
ðàáîòàòü â êîìèññèÿõ, çàíèìàþùèõñÿ ðàññìîòðåíèåì è óòâåðæäåíèåì
èññëåäîâàíèé, èëè àíàëîãè÷íûõ êîìèññèÿõ) è ïðî÷åé èíôîðìàöèè,
õàðàêòåðèçóþùåé îæèäàåìûé îò íèõ âêëàä â ïðîöåññ âûíåñåíèÿ
ðåøåíèÿ ÊÓÈ; òàêæå â îòíîøåíèè êàæäîãî ÷ëåíà êîìèññèè äîëæíî áûòü
óêàçàíî, ÿâëÿåòñÿ ëè îí ñîòðóäíèêîì äàííîãî ó÷ðåæäåíèÿ èëè
èíñòèòóòà, èìååò ëè ñ íèì èíûå ðàáî÷èå îòíîøåíèÿ (íàïðèìåð,
ñîòðóäíèê, ðàáîòàþùèé íà ïîëíîé ñòàâêå, íà ïîëñòàâêå, âíåøòàòíûé
ñîòðóäíèê, ÷ëåí ïðàâëåíèÿ, àêöèîíåð, îïëà÷èâàåìûé èëè
íåîïëà÷èâàåìûé êîíñóëüòàíò).  Íåîáõîäèìî óâåäîìëÿòü ãëàâó
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà îá èçìåíåíèÿõ â ñîñòàâå ÊÓÈ, çà
èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà, â ñîîòâåòñòâèè ñ § 46.103(a)
íàñòîÿùåé ïîëèòèêè, ïðèíèìàåòñÿ ãàðàíòèÿ, óòâåðæäåííàÿ ÄÇÑÑ.  Â
ýòîì ñëó÷àå îá èçìåíåíèÿõ â ñîñòàâå ÊÓÈ óâåäîìëÿåòñÿ Îôèñ îõðàíû
ó÷àñòíèêîâ îò íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîñëåäñòâèé èññëåäîâàíèÿ,
Íàöèîíàëüíûå èíñòèòóòû çäðàâîîõðàíåíèÿ, ÄÇÑÑ.

(4) Îïèñàíèå ïðîöåäóð è òèïîâûõ äîêóìåíòîâ, ïðèíÿòûõ ÊÓÈ äëÿ
âûïîëíåíèÿ ñëåäóþùèõ çàäà÷:

(I)   ïåðâè÷íîå ðàññìîòðåíèå èññëåäîâàíèÿ è ïîñëåäóþùèé
ðåãóëÿðíûé êîíòðîëü çà åãî ïðîâåäåíèåì; ñîîáùåíèå èññëåäîâàòåëþ è



ó÷ðåæäåíèþ î ðåçóëüòàòàõ ïðîâåðêè è äåéñòâèÿõ, êîòîðûå ÊÓÈ
ñîáèðàåòñÿ ïðåäïðèíÿòü â ýòîé ñâÿçè;

(II) âûÿâëåíèå èññëåäîâàíèé, êîòîðûå òðåáóþò ïðîâåðêè
÷àùå, ÷åì îäèí ðàç â ãîä; âûÿâëåíèå èññëåäîâàíèé, ïðè ïðîâåðêå
êîòîðûõ òðåáóåòñÿ ïîäòâåðæäåíèå (èç äðóãèõ èñòî÷íèêîâ, à íå îò
ñàìîãî èññëåäîâàòåëÿ), ÷òî ñî âðåìåíè ïîñëåäíåé ïðîâåðêè ÊÓÈ
ðàáîòà ïðîäîëæàåò ïðîâîäèòüñÿ áåç ñóùåñòâåííûõ èçìåíåíèé;

(III) âçàèìîäåéñòâèå ñ èññëåäîâàòåëåì, ïðè êîòîðîì
èññëåäîâàòåëü íåìåäëåííî ñîîáùàåò â ÊÓÈ î ïðåäïîëàãàåìûõ
èçìåíåíèÿõ â èññëåäîâàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè â ïåðèîä ìåæäó
ïðîâåðêàìè è íå èìååò ïðàâà âíåäðÿòü èçìåíåíèÿ â èññëåäîâàíèå áåç
ïðåäâàðèòåëüíîãî ñîãëàñîâàíèÿ ñ ÊÓÈ çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà
ïðîìåäëåíèå ñî âñåé î÷åâèäíîñòüþ ìîæåò íàíåñòè óùåðá èñïûòóåìîìó.

(5) Îïèñàíèå ïðîöåäóð è òèïîâûõ äîêóìåíòîâ, îáåñïå÷èâàþùèõ
âçàèìîäåéñòâèå ñ èññëåäîâàòåëåì, ïðè êîòîðîì èññëåäîâàòåëü
ñâîåâðåìåííî ñîîáùàåò â ÊÓÈ, ñîîòâåòñòâóþùèì îôèöèàëüíûì ëèöàì â
ó÷ðåæäåíèè è ãëàâå äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà:

(I) î âîçíèêíîâåíèè íåïðåäóñìîòðåííûõ ïðîáëåì, ÷òî ëèáî
ïðåäñòàâëÿåò îïàñíîñòü äëÿ èñïûòóåìûõ èëè äðóãèõ ëèö, ëèáî
÷ðåâàòî ñåðüåçíûì èëè ïðîäîëæèòåëüíûì íàðóøåíèåì íàñòîÿùåé
ïîëèòèêè èëè ïðåäïèñàíèé è ðåøåíèé ÊÓÈ;

(II) î òîì, ÷òî ñðîê äåéñòâèÿ ðàçðåøåíèÿ, âûäàííîãî ÊÓÈ
íà èññëåäîâàíèå, èñòåê, èëè åãî äåéñòâèå ïðèîñòàíîâëåíî.
(c) Ãàðàíòèÿ âûäàåòñÿ ëèöîì, óïîëíîìî÷åííûì äåéñòâîâàòü îò èìåíè
ó÷ðåæäåíèÿ è ïðèíèìàòü çà ó÷ðåæäåíèå îáÿçàòåëüñòâà, ñâÿçàííûå ñ
âûïîëíåíèåì íàñòîÿùåé ïîëèòèêè, è îôîðìëÿåòñÿ â ïîðÿäêå,
óñòàíîâëåííîì ãëàâîé ñîîòâåòñòâóþùåãî äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà.
(d) Ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà ïðèíèìàåò ðåøåíèå ïî âñåì
ïîäàííûì ãàðàíòèÿì â ñîîòâåòñòâèè ñ íàñòîÿùåé ïîëèòèêîé, ïîðó÷àÿ
èõ ðàññìîòðåíèå ñâîèì ñîòðóäíèêàì, îôèöèàëüíûì ëèöàì,
ñïåöèàëèñòàì èëè âíåøòàòíûì êîíñóëüòàíòàì, ïðèãëàøåííûì äëÿ
âûïîëíåíèÿ ýòîé êîíêðåòíîé ôóíêöèè íà óñìîòðåíèå ãëàâû
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà.  Â ïðèíÿòèè ðåøåíèÿ ãëàâà
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà ó÷èòûâàåò, äîñòàòî÷íî ëè
ïðåäñòàâèòåëåí ñîñòàâ ïðåäïîëàãàåìîé ÊÓÈ ñ òî÷êè çðåíèÿ ìàñøòàáà
ïðåäïîëàãàåìîé èññëåäîâàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè è ñ òî÷êè çðåíèÿ
ãðóïï íàñåëåíèÿ, íà êîòîðûõ áóäåò ïðîâîäèòüñÿ èññëåäîâàíèå, è
íàñêîëüêî ïðåäïîëàãàåìûé ïîðÿäîê ïåðâè÷íîãî ðàññìîòðåíèÿ è
ïîñëåäóþùåãî ðåãóëÿðíîãî êîíòðîëÿ èññëåäîâàíèÿ ñîîòâåòñòâóåò
ñòåïåíè ðèñêà, ïîòåíöèàëüíî ñîçäàâàåìîãî èññëåäîâàíèåì, à òàêæå
ðàçìåðàì è ñòðóêòóðå ó÷ðåæäåíèÿ.
(e) Íà îñíîâàíèè ïðèíÿòîãî ðåøåíèÿ ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè
âåäîìñòâà óòâåðæäàåò èëè íå óòâåðæäàåò ãàðàíòèéíîå ïèñüìî èëè
òðåáóåò îò ïîäàòåëÿ åãî äîðàáîòêè ñ öåëüþ óòâåðæäåíèÿ.  Ãëàâà
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà èìååò ïðàâî óòâåðäèòü êîíêðåòíóþ
ãàðàíòèþ èëè ãðóïïó ãàðàíòèé íà îãðàíè÷åííûé ñðîê èëè óòâåðäèòü
åå ñ êàêèìè-ëèáî äðóãèìè îãðàíè÷åíèÿìè èëè óñëîâèÿìè.
(f) Ñåðòèôèêàöèÿ òðåáóåòñÿ â ñëó÷àå, êîãäà èññëåäîâàíèå



ïðîâîäèòñÿ ïðè ó÷àñòèè èëè ôèíàíñèðîâàíèè ôåäåðàëüíûì
äåïàðòàìåíòîì èëè âåäîìñòâîì, è äëÿ íåãî íå ìîæåò áûòü ñäåëàíî
èñêëþ÷åíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ § 46.101(b) èëè (i). Ñåðòèôèêàöèÿ
çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òî ó÷ðåæäåíèå ñ óòâåðæäåííîé ãàðàíòèåé âûäàåò
åùå îäèí äîêóìåíò, ïîäòâåðæäàþùèé, ÷òî âñå çàÿâêè è ïðåäëîæåíèÿ
íà èññëåäîâàíèå, íà êîòîðîå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ äàííàÿ ãàðàíòèÿ è  §
46.103 íàñòîÿùåé ïîëèòèêè, áûëè ñîãëàñîâàíû ñ ÊÓÈ.  Ýòîò
ñåðòèôèêàöèîííûé äîêóìåíò âûäàåòñÿ ëèáî îäíîâðåìåííî ñ çàÿâêîé
èëè ïðåäëîæåíèåì íà èññëåäîâàíèå, ëèáî ïîçæå, â ïîðÿäêå,
óñòàíîâëåííîì êîíêðåòíûì äåïàðòàìåíòîì èëè âåäîìñòâîì, â êîòîðîå
ïîäàåòñÿ çàÿâêà èëè ïðåäëîæåíèå.  Ôèíàíñèðîâàíèå èññëåäîâàíèÿ, íà
êîòîðîå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ  § 46.103 íàñòîÿùåé ïîëèòèêè, íè ïðè
êàêèõ îáñòîÿòåëüñòâàõ íå ìîæåò áûòü íà÷àòî äî ïîëó÷åíèÿ
ñåðòèôèêàöèîííîãî äîêóìåíòà, ñâèäåòåëüñòâóþùåãî î òîì, ÷òî
èññëåäîâàíèå áûëî ðàññìîòðåíî è óòâåðæäåíî ÊÓÈ.  Ó÷ðåæäåíèÿ áåç
óòâåðæäåííîé ãàðàíòèè íà èññëåäîâàíèå ïîäàþò ñåðòèôèêàöèîííûé
äîêóìåíò, ñâèäåòåëüñòâóþùèé î òîì, ÷òî çàÿâêà èëè ïðåäëîæåíèå
áûëè ðàññìîòðåíû è óòâåðæäåíû ÊÓÈ, â òå÷åíèå 30-è äíåé ïîñëå
ïîëó÷åíèÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî çàïðîñà îò äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà. 
Åñëè ñåðòèôèêàöèÿ íå ïðîèçâîäèòñÿ â òå÷åíèå ýòîãî âðåìåíè, çàÿâêà
èëè ïðåäëîæåíèå íà èññëåäîâàíèå ìîãóò áûòü âîçâðàùåíû â
ó÷ðåæäåíèå.
(Óòâåðæäåíî Îôèñîì óïðàâëåíèÿ è áþäæåòà
¹ 9999-0020.)

§§ 46.104-46.106 (Ðåçåðâíûå ñòàòüè)

§ 46.107 Ñîñòàâ ÊÓÈ.
(à) Â ñîñòàâ ÊÓÈ äîëæíî âõîäèòü íå ìåíåå ïÿòè ÷ëåíîâ ñ ðàçíîé
ñïåöèàëüíîñòüþ è îïûòîì ðàáîòû, ÷òîáû îáåñïå÷èòü ïîëíîå è
àäåêâàòíîå ðàññìîòðåíèå èññëåäîâàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè, îáû÷íî
ïðîâîäÿùåéñÿ â èíñòèòóòå. ÊÓÈ äîëæíà áûòü íà äîñòàòî÷íîì óðîâíå
ïîäãîòîâêè, ÷òî äîñòèãàåòñÿ ñîîòâåòñòâóþùåé êâàëèôèêàöèåé è
ïðîôåññèîíàëüíûì îïûòîì åå ÷ëåíîâ, ðàçíîðîäíîñòüþ åå ñîñòàâà,
âêëþ÷àÿ òàêèå ïàðàìåòðû êàê ðàñîâàÿ ïðèíàäëåæíîñòü, ïîë è
ïðîèñõîæäåíèå, à òàêæå ãîòîâíîñòüþ ïðèñëóøèâàòüñÿ ê îáùåñòâåííîìó
ìíåíèþ - âñå ïåðå÷èñëåííîå äîëæíî óêðåïëÿòü àâòîðèòåò ÊÓÈ è
äåëàòü åå ìíåíèå áîëåå âåñîìûì â âîïðîñàõ çàùèòû ïðàâ èñïûòóåìûõ
è îáåñïå÷åíèÿ èõ áåçîïàñíîñòè.  Â äîïîëíåíèå ê ïðîôåññèîíàëüíîé
êîìïåòåíòíîñòè, íåîáõîäèìîé äëÿ ðàññìîòðåíèÿ êîíêðåòíûõ âèäîâ
èññëåäîâàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè, ÷ëåíû ÊÓÈ äîëæíû áûòü äîñòàòî÷íî
îçíàêîìëåíû ñ íîðìàòèâíûìè äîêóìåíòàìè, äåéñòâóþùèì
çàêîíîäàòåëüñòâîì, ïðèíöèïàìè è çàäà÷àìè äàííîãî ó÷ðåæäåíèÿ èëè
èíñòèòóòà, íîðìàìè è ïðàâèëàìè, ïðèíÿòûìè â ñîîòâåòñòâóþùåé
ïðîôåññèîíàëüíîé îáëàñòè è ò.ä., ÷òîáû áûòü â ñîñòîÿíèè îöåíèòü
ïðèåìëåìîñòü èññëåäîâàíèÿ ñ ýòèõ òî÷åê çðåíèÿ.  Ïðè ðàññìîòðåíèè
èññëåäîâàíèÿ, êîòîðîå ïðåäïîëàãàåòñÿ ïðîâîäèòü íà ñïåöèôè÷åñêèõ
ãðóïïàõ èñïûòóåìûõ, ïðàâà êîòîðûõ ìîãóò áûòü óùåìëåíû ñ áîëüøåé



âåðîÿòíîñòüþ, ÷åì ïðàâà îñòàëüíîãî íàñåëåíèÿ (òàêèå ãðóïïû, êàê
äåòè, çàêëþ÷åííûå, áåðåìåííûå æåíùèíû, èíâàëèäû èëè óìñòâåííî
îòñòàëûå), öåëåñîîáðàçíî ââîäèòü â ñîñòàâ êîìèññèè îäíîãî èëè
íåñêîëüêèõ ÷ëåíîâ, èìåþùèõ ñïåöèàëüíûå çíàíèÿ è íåïîñðåäñòâåííûé
îïûò ðàáîòû ñ äàííûìè ãðóïïàìè.  
(b) Ïðè îòáîðå ÷ëåíîâ ÊÓÈ íå äîëæíî áûòü äèñêðèìèíàöèè êàíäèäàòîâ
íè ïî êàêèì ïðèçíàêàì.  Íåîáõîäèìî ïðèíÿòü âñå âîçìîæíûå ìåðû,
÷òîáû ïðåäîòâðàòèòü èñêëþ÷èòåëüíî ìóæñêîé èëè èñêëþ÷èòåëüíî
æåíñêèé ñîñòàâ êîìèññèè.  Â ýòîé ñâÿçè ðàññìàòðèâàòüñÿ äîëæíû
êàíäèäàòóðû ñïåöèàëèñòîâ îáîåãî ïîëà, ðàáîòàþùèõ â èíñòèòóòå, çà
èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà îòáîð â êîìèññèþ çàâåäîìî ïðîèçâîäèòñÿ
íà îñíîâàíèè ïîëà.  Òàêæå, ÊÓÈ íå äîëæíà ñîñòîÿòü èñêëþ÷èòåëüíî
èç ïðåäñòàâèòåëåé îäíîé ïðîôåññèè.
(c) Â ñîñòàâ ÊÓÈ äîëæíî âõîäèòü íå ìåíåå îäíîãî ÷ëåíà, èìåþùåãî
ïðîôåññèîíàëüíîå îòíîøåíèå â ïåðâóþ î÷åðåäü ê íàóêå, è íå ìåíåå
îäíîãî ÷ëåíà, èìåþùåãî ïðîôåññèîíàëüíîå îòíîøåíèå â ïåðâóþ
î÷åðåäü íå ê íàó÷íûì, à ê äðóãèì îáëàñòÿì ÷åëîâå÷åñêîé
äåÿòåëüíîñòè.
(d) Â ñîñòàâ ÊÓÈ äîëæíî âõîäèòü íå ìåíåå îäíîãî ÷ëåíà, íå
ðàáîòàþùåãî â èíñòèòóòå, íå èìåþùåãî ñ íèì èíûõ ïðîôåññèîíàëüíûõ
êîíòàêòîâ è íå ÿâëÿþùåãîñÿ ÷ëåíîì ñåìüè ñîòðóäíèêà èíñòèòóòà èëè
ëèöà, èìåþùåãî ñ íèì ïðîôåññèîíàëüíûå êîíòàêòû.
(e) ×ëåí ÊÓÈ, èìåþùèé êàêîå-ëèáî îòíîøåíèå ê èññëåäîâàíèþ,
íàõîäÿùåìóñÿ ïîä êîíòðîëåì ÊÓÈ, íå èìååò ïðàâà ïðèíèìàòü ó÷àñòèå
íè â åãî èçíà÷àëüíîì ðàññìîòðåíèè, íè â ïîñëåäóþùèõ ïðîâåðêàõ,
÷òîáû èñêëþ÷èòü âîçìîæíûé êîíôëèêò èíòåðåñîâ, è ìîæåò áûòü
ïðèâëå÷åí ê äåÿòåëüíîñòè ÊÓÈ ïî äàííîìó èññëåäîâàíèþ òîëüêî äëÿ
äà÷è èíôîðìàöèè.
(f) ÊÓÈ èìååò ïðàâî íà ñâîå óñìîòðåíèå ïðèãëàøàòü ñïåöèàëèñòîâ â
êîíêðåòíûõ îáëàñòÿõ äëÿ ðàññìîòðåíèÿ âîïðîñîâ, íàõîäÿùèõñÿ çà
ïðåäåëàìè êîìïåòåíöèè ÷ëåíîâ ÊÓÈ.  Ïðè ýòîì ïðèãëàøåííûå
ñïåöèàëèñòû íå èìåþò â ÊÓÈ ïðàâà ãîëîñà.

§ 46.108 Ôóíêöèè è äåÿòåëüíîñòü ÊÓÈ.
Äëÿ ðåøåíèÿ çàäà÷, êîòîðûå ñòàâÿòñÿ ïåðåä ÊÓÈ â íàñòîÿùåì
äîêóìåíòå, âñå ÊÓÈ äîëæíû:
(à) Ïðè îôîðìëåíèè äîêóìåíòîâ ïðèäåðæèâàòüñÿ ïðîöåäóð â ïîðÿäêå,
óñòàíîâëåííîì â  § 46.103(b)(4), è â îáúåìå, óñòàíîâëåííîì â
ñîîòâåòñòâèè ñ  § § 46.103 (b)(5).
(b) Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà ïðèìåíÿåòñÿ óñêîðåííàÿ
ïðîöåäóðà îöåíêè èññëåäîâàíèÿ (ñì. § 46.110), ðàññìàòðèâàòü
èññëåäîâàíèÿ íà ñïåöèàëüíî ñîçâàííûõ çàñåäàíèÿõ ÊÓÈ ñ
ïðèñóòñòâèåì áîëüøèíñòâà ÷ëåíîâ è íå ìåíåå îäíîãî ÷ëåíà, èìåþùåãî
ïðîôåññèîíàëüíîå îòíîøåíèå ê íåíàó÷íîé ñôåðå äåÿòåëüíîñòè. 
Èññëåäîâàíèå óòâåðæäàåòñÿ áîëüøèíñòâîì ãîëîñîâ ÷ëåíîâ êîìèññèè,
ïðèñóòñòâóþùèõ íà çàñåäàíèè.



§ 46.109 Äåÿòåëüíîñòü ÊÓÈ ïî ðàññìîòðåíèþ èññëåäîâàíèÿ.
(à) ÊÓÈ ðàññìàòðèâàåò âñå èññëåäîâàíèÿ, ê êîòîðûì îòíîñèòñÿ
íàñòîÿùàÿ ïîëèòèêà, è èìååò ïðàâà è ïîëíîìî÷èÿ èõ óòâåðæäàòü,
òðåáîâàòü èçìåíåíèé (íåîáõîäèìûõ äëÿ óòâåðæäåíèÿ) èëè îòêàçàòü â
óòâåðæäåíèè.
(b) ÊÓÈ ñëåäèò çà òåì, ÷òîáû èíôîðìàöèÿ, êîòîðàÿ âûäàåòñÿ
èñïûòóåìûì ñ öåëüþ ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ íà ó÷àñòèå
â èññëåäîâàíèè, áûëà â ñîîòâåòñòâèè ñ  § 46.116.  ÊÓÈ èìååò ïðàâî
òðåáîâàòü, ÷òîáû èñïûòóåìûì ñîîáùàëàñü äîïîëíèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ,
íå îãîâîðåííàÿ â  § 46.116, åñëè ÊÓÈ ñ÷èòàåò ýòó ìåðó
öåëåñîîáðàçíîé äëÿ çàùèòû ïðàâ è îáåñïå÷åíèÿ áåçîïàñíîñòè
èñïûòóåìûõ.
(ñ) Â ÊÓÈ äîëæíà ïðåäîñòàâëÿòüñÿ äîêóìåíòàöèÿ, ïîäòâåðæäàþùàÿ
èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå èñïûòóåìûõ.  Òàêæå ÊÓÈ èìååò ïðàâî
îñâîáîäèòü èññëåäîâàòåëÿ îò òðåáîâàíèÿ ïî ïðåäîñòàâëåíèþ
äîêóìåíòàöèè îá èíôîðìèðîâàííîì ñîãëàñèè íà îñíîâàíèè  § 46.117.
(d) ÊÓÈ â ïèñüìåííîì âèäå óâåäîìëÿåò èññëåäîâàòåëåé è èíñòèòóò î
ñâîåì ðåøåíèè óòâåðäèòü èëè íå óòâåðäèòü ïðåäëàãàåìóþ
èññëåäîâàòåëüñêóþ äåÿòåëüíîñòü èëè î íåîáõîäèìîñòè âíåñòè â íåå
íåêîòîðûå èçìåíåíèÿ, ÷òîáû èññëåäîâàòåëüñêàÿ äåÿòåëüíîñòü áûëà
óòâåðæäåíà.  Åñëè ÊÓÈ íå óòâåðæäàåò èññëåäîâàíèÿ, â ïèñüìåííîì
óâåäîìëåíèè äîëæíû áûòü óêàçàíû ïðè÷èíû òàêîãî ðåøåíèÿ êîìèññèè,
è èññëåäîâàòåëþ äîëæíà áûòü ïðåäîñòàâëåíà âîçìîæíîñòü ëè÷íî èëè
ïèñüìåííî îòâåòèòü íà ýòî ðåøåíèå.
(e) ÊÓÈ ïðîâîäèò ïîñòîÿííîå íàáëþäåíèå çà ïðîâåäåíèåì âñåõ
èññëåäîâàíèé, ê êîòîðûì îòíîñèòñÿ íàñòîÿùàÿ ïîëèòèêà, óñòðàèâàÿ
ïðîâåðêè ñ ïåðåðûâàìè, äëèòåëüíîñòü êîòîðûõ ñîîòâåòñòâóåò ñòåïåíè
ðèñêà äëÿ èñïûòóåìûõ â êîíêðåòíîì èññëåäîâàíèè, íî âî âñÿêîì
ñëó÷àå íå ðåæå îäíîãî ðàçà â ãîä.  Ïðè ýòîì ÊÓÈ èìååò ïðàâî
íåïîñðåäñòâåííî ïðèñóòñòâîâàòü âî âðåìÿ ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñèÿ
èñïûòóåìûõ, à òàêæå íàáëþäàòü ñàìî ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ èëè
ïîðó÷àòü ïîäîáíîå íàáëþäåíèå òðåòüåé ñòîðîíå.
(Óòâåðæäåíî Îôèñîì óïðàâëåíèÿ è áþäæåòà
¹ 9999-0020.)

§ 46.110  Óñêîðåííûå ïðîöåäóðû ðàññìîòðåíèÿ äëÿ íåêîòîðûõ âèäîâ
èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäÿùèõñÿ ñ ìèíèìàëüíîé ñòåïåíüþ ðèñêà, è äëÿ
âòîðîñòåïåííûõ èçìåíåíèé â ðàíåå óòâåðæäåííîì èññëåäîâàíèè.
(à) Ìèíèñòðîì çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá óòâåðæäåí
ñïèñîê, îïóáëèêîâàííûé â êà÷åñòâå ïðèëîæåíèÿ ê ôåäåðàëüíîìó
ðåãèñòðó, ãäå ïåðå÷èñëåíû êàòåãîðèè èññëåäîâàíèé, ðàçðåøåííûå äëÿ
óñêîðåííîãî ðàññìîòðåíèÿ.  Ïî ìåðå íåîáõîäèìîñòè ýòîò ñïèñîê
ïîäëåæèò ïåðèîäè÷åñêîìó ñîãëàñîâàíèþ ñ äðóãèìè äåïàðòàìåíòàìè è
âåäîìñòâàìè è ïåðåèçäàíèþ â ôåäåðàëüíîì ðåãèñòðå îò èìåíè
ìèíèñòðà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá.  Óêàçàííûé ñïèñîê
ìîæíî ïîëó÷èòü, íàïðàâèâ çàïðîñ â Îôèñ îõðàíû ó÷àñòíèêîâ îò
íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîñëåäñòâèé èññëåäîâàíèÿ, Íàöèîíàëüíûå Èíñòèòóòû
Çäðàâîîõðàíåíèÿ, ÄÇÑÑ, Áåòåçäà, Ìýðèëýíä, 20892.



(b) ÊÓÈ èìååò ïðàâî ïðèìåíèòü óñêîðåííóþ ïðîöåäóðó äëÿ
ðàññìîòðåíèÿ:

(1) íåêîòîðûõ èëè âñåõ âèäîâ èññëåäîâàíèé, óêàçàííûõ â
ñïèñêå è ïðèçíàííûõ êîìèññèåé èññëåäîâàíèÿìè ñ ìèíèìàëüíîé
ñòåïåíüþ ðèñêà;

(2) âòîðîñòåïåííûõ èçìåíåíèé â ðàíåå óòâåðæäåííîì
èññëåäîâàíèè â ïåðèîä (1 ãîä è ìåíüøå) äî ñëåäóþùåé ïðîâåðêè ÊÓÈ.
Ïðè óñêîðåííîé ïðîöåäóðå èññëåäîâàíèå ðàññìàòðèâàåòñÿ ëèáî
ïðåäñåäàòåëåì ÊÓÈ, ëèáî îäíèì èëè íåñêîëüêèìè ÷ëåíàìè ñ
äîñòàòî÷íûì îïûòîì ðàáîòû, íàçíà÷åííûìè èç ñîñòàâà êîìèññèè,
ïðè÷åì îíè èìåþò âñå ïîëíîìî÷èÿ ÊÓÈ çà èñêëþ÷åíèåì îòêàçà â
óòâåðæäåíèè èññëåäîâàíèÿ.  Ðåøåíèå îá îòêàçå â óòâåðæäåíèè ìîæåò
áûòü âûíåñåíî òîëüêî â õîäå ïîëíîé, íåóñêîðåííîé ïðîöåäóðû,
îïèñàííîé â § 46.108(b).
(ñ) Ïðè èñïîëüçîâàíèè óñêîðåííîé ïðîöåäóðû ÊÓÈ äîëæíà
èíôîðìèðîâàòü âñåõ ÷ëåíîâ îá èññëåäîâàíèÿõ, óòâåðæäåííûõ â
ñîîòâåòñòâèè ñ íàçâàííîé ïðîöåäóðîé.
(d) Ïî ðåøåíèþ ãëàâû äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà, ÊÓÈ èëè
ó÷ðåæäåíèå ìîæåò âðåìåííî èëè ïîñòîÿííî áûòü ëèøåíî ïðàâà íà
ïðîâåäåíèå óñêîðåííîé ïðîöåäóðû, èëè ýòî ïðàâî ìîæåò áûòü êàê-òî
èíà÷å îãðàíè÷åíî.

§ 46.111 Êðèòåðèè äëÿ óòâåðæäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ â ÊÓÈ.
(à) Ïðè óòâåðæäåíèè èññëåäîâàíèÿ, íà êîòîðîå ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ
íàñòîÿùàÿ ïîëèòèêà, ÊÓÈ äîëæíà óñòàíîâèòü, ÷òî èññëåäîâàíèå
óäîâëåòâîðÿåò âñåì íèæåïåðå÷èñëåííûì òðåáîâàíèÿì:

(1) Ðèñê äëÿ èñïûòóåìûõ ñâåäåí ê ìèíèìàëüíîìó áëàãîäàðÿ
òîìó, ÷òî:

(I) ìåòîäû, êîòîðûå ïðèìåíÿþòñÿ â èññëåäîâàíèè,
öåëåñîîáðàçíû, çàðàíåå ïðîäóìàíû â ïðîöåññå ïîñòðîåíèÿ
èññëåäîâàíèÿ è íå ïîäâåðãàþò èñïûòóåìûõ íåîïðàâäàííîìó ðèñêó;

(II) â èññëåäîâàíèè ïî âîçìîæíîñòè ïðèìåíÿþòñÿ ìåòîäû,
ðàíåå ïðèìåíÿâøèåñÿ â äðóãèõ èññëåäîâàíèÿõ ñ öåëüþ äèàãíîñòèêè
èëè ëå÷åíèÿ.

(2) Ñòåïåíü ðèñêà äëÿ èñïûòóåìûõ ñîîòíîñèìà ñ ïðåäïîëàãàåìîé
ïîëüçîé ëè÷íî äëÿ èñïûòóåìûõ (â ñëó÷àÿõ, åñëè ýòî ïðåäóñìîòðåíî
èññëåäîâàíèåì) èëè äëÿ òîé îáëàñòè çíàíèÿ, â êîòîðîé
ïðåäïîëàãàåòñÿ ïðîâîäèòü èññëåäîâàíèå.  Ïðè îöåíêå ïîòåíöèàëüíîãî
ðèñêà è ïîòåíöèàëüíîé ïîëüçû èññëåäîâàíèÿ ÊÓÈ çàíèìàåòñÿ
èñêëþ÷èòåëüíî ðàññìîòðåíèåì ïðîöåäóð, âõîäÿùèõ â èññëåäîâàíèå, è
íå ïðèíèìàåò âî âíèìàíèå ïðîöåäóð, êîòîðûì èñïûòóåìûå ïîäâåðãëèñü
áû òàê èëè èíà÷å, íåçàâèñèìî îò ó÷àñòèÿ â  èññëåäîâàíèè.  Òàêæå,
ïðåäìåòîì ðàññìîòðåíèÿ ÊÓÈ íå ÿâëÿåòñÿ òî, êàê çíàíèÿ, ïîëó÷åííûå
â ðåçóëüòàòå èññëåäîâàíèÿ, ìîãóò áûòü ïîòåíöèàëüíî èñïîëüçîâàíû â
äîëãîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå (êàê, íàïðèìåð, èõ ðîëü â ôîðìèðîâàíèè
ïîëèòè÷åñêîãî êóðñà è ñîöèàëüíûõ ïðîãðàìì).

(3) Âûáîðêà èñïûòóåìûõ îáîñíîâàíà.  Ïðè îöåíêå àäåêâàòíîñòè
âûáîðêè ÊÓÈ äîëæíà ïðèíèìàòü âî âíèìàíèå çàäà÷è èññëåäîâàíèÿ,



óñëîâèÿ åãî ïðîâåäåíèÿ è â ñëó÷àÿõ ñîîòâåòñòâóþùèõ èññëåäîâàíèé
õîðîøî ïîíèìàòü ñïåöèôèêó ðàáîòû ñ îñîáî óÿçâèìûìè ãðóïïàìè
íàñåëåíèÿ (òàêèìè êàê äåòè, çàêëþ÷åííûå, áåðåìåííûå æåíùèíû,
óìñòâåííî îòñòàëûå, ãðóïïû ñ íèçêèì ýêîíîìè÷åñêèì èëè
îáðàçîâàòåëüíûì óðîâíåì).

(4) Èññëåäîâàíèå, â ñîîòâåòñòâèè ñ § 46.116, ïðåäóñìàòðèâàåò
ïîëó÷åíèå èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ íà ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè îò
êàæäîãî ïîòåíöèàëüíîãî èñïûòóåìîãî èëè åãî ïîëíîìî÷íîãî
ïðåäñòàâèòåëÿ.

(5) Èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå èñïûòóåìûõ áóäåò äîêóìåíòàëüíî
îôîðìëåíî â âèäå è îáúåìå, îãîâîðåííîì â § 46.117.

(6) Â ñîîòâåòñòâóþùèõ ñëó÷àÿõ ðàçðàáîòàíû ìåðû äëÿ
ïîñëåäóþùåãî êîíòðîëÿ çà ïîëó÷åííûìè äàííûìè ñ öåëüþ îáåñïå÷åíèÿ
áåçîïàñíîñòè èñïûòóåìûõ.

(7) Â ñîîòâåòñòâóþùèõ ñëó÷àÿõ ðàçðàáîòàíû ìåðû ïî îãðàæäåíèþ
èñïûòóåìûõ îò âìåøàòåëüñòâà â èõ ÷àñòíóþ æèçíü è ïî ñîáëþäåíèþ
êîíôèäåíöèàëüíîñòè ïðè ðàáîòå ñ ñîáðàííûìè äàííûìè.
(b) Ïðè ðàáîòå ñ îòäåëüíûìè èñïûòóåìûìè èëè ãðóïïàìè èñïûòóåìûõ,
êîòîðûå â ñèëó ñâîåãî ñòàòóñà ìîãóò áûòü ïîäâåðæåíû ïðèíóæäåíèþ
èëè ïîñòîðîííåìó âëèÿíèþ (òàêèå ãðóïïû, êàê äåòè, çàêëþ÷åííûå,
áåðåìåííûå æåíùèíû, óìñòâåííî îòñòàëûå, ãðóïïû ñ íèçêèì
ýêîíîìè÷åñêèì èëè îáðàçîâàòåëüíûì óðîâíåì), èññëåäîâàíèåì äîëæíû
áûòü ïðåäóñìîòðåíû äîïîëíèòåëüíûå ìåðû ïî çàùèòå ïðàâ è
îáåñïå÷åíèþ áåçîïàñíîñòè ýòèõ ëèö.

§ 46.112 Ðàññìîòðåíèå â ó÷ðåæäåíèè.
Èññëåäîâàíèÿ, íàõîäÿùèåñÿ â ñôåðå äåéñòâèÿ íàñòîÿùåé ïîëèòèêè è
óòâåðæäåííûå ÊÓÈ, ìîãóò áûòü ïîäâåðãíóòû äîïîëíèòåëüíîìó
ðàññìîòðåíèþ ñî ñòîðîíû ó÷ðåæäåíèÿ, êîòîðîå èìååò ïðàâî óòâåðäèòü
èëè íå óòâåðäèòü ýòè èññëåäîâàíèÿ.  Ïðè ýòîì ó÷ðåæäåíèå íå èìååò
ïðàâà óòâåðæäåíèÿ èññëåäîâàíèé, íå óòâåðæäåííûõ ÊÓÈ.

§ 46.113 Îòìåíà èëè ïðèîñòàíîâëåíèå äåéñòâèÿ ðàçðåøåíèÿ,
âûäàííîãî ÊÓÈ.
Â ñëó÷àÿõ, êîãäà èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòñÿ ñ íàðóøåíèåì ïðåäïèñàíèé
ÊÓÈ, èëè êîãäà â õîäå èññëåäîâàíèÿ áûëè âûÿâëåíû ñåðüåçíûå
îòðèöàòåëüíûå ïîñëåäñòâèÿ äëÿ èñïûòóåìûõ, íå ïðåäóñìîòðåííûå íà
ìîìåíò óòâåðæäåíèÿ, ÊÓÈ èìååò ïðàâî îòìåíèòü èëè ïðèîñòàíîâèòü
äåéñòâèå ðàíåå âûäàííîãî ðàçðåøåíèÿ íà èññëåäîâàíèå.  ÊÓÈ äîëæíà
ñâîåâðåìåííî óâåäîìèòü èññëåäîâàòåëÿ, ðóêîâîäñòâî ó÷ðåæäåíèÿ è
ãëàâó äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà î ñâîåì ðåøåíèè îá îòìåíå èëè
ïðèîñòàíîâëåíèè äåéñòâèÿ ðàçðåøåíèÿ ñ óêàçàíèåì îñíîâàíèé äëÿ
ýòîãî ðåøåíèÿ.
(Óòâåðæäåíî Îôèñîì óïðàâëåíèÿ è áþäæåòà
Íîìåð 9999-0020.)



§ 46.114 Ñîâìåñòíûå èññëåäîâàíèÿ.
Ñîâìåñòíûìè èññëåäîâàòåëüñêèìè ïðîåêòàìè, íà êîòîðûå
ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íàñòîÿùàÿ ïîëèòèêà, ñ÷èòàþòñÿ èññëåäîâàíèÿ,
ïðîâîäèìûå íåñêîëüêèìè èíñòèòóòàìè èëè ó÷ðåæäåíèÿìè.  Ïðè
ïðîâåäåíèè ñîâìåñòíûõ èññëåäîâàíèé êàæäûé èíñòèòóò íåñåò
îòâåòñòâåííîñòü çà ñîáëþäåíèå ïðàâ èñïûòóåìûõ, îáåñïå÷åíèå èõ
áåçîïàñíîñòè è çà ñîîòâåòñòâèå èññëåäîâàíèÿ ïîëîæåíèÿì íàñòîÿùåé
ïðîãðàììû.  Ñ ñîãëàñèÿ ãëàâû äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà,
èíñòèòóò, ó÷àñòâóþùèé â ñîâìåñòíîì èññëåäîâàòåëüñêîì ïðîåêòå,
ìîæåò âîñïîëüçîâàòüñÿ ïðîöåäóðîé åäèíîãî ðàññìîòðåíèÿ è
óòâåðæäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ, ÷òî áóäåò îçíà÷àòü ïåðåäà÷ó
èññëåäîâàíèÿ íà ðàññìîòðåíèå êâàëèôèöèðîâàííîé ÊÓÈ äðóãîãî
èíñòèòóòà èëè èíîå ðåøåíèå, ïîìîãàþùåå èçáåæàòü äóáëèðîâàíèÿ
îäíèõ è òåõ æå ïðîöåäóð óòâåðæäåíèÿ.

§ 46.115 Äîêóìåíòàöèÿ ÊÓÈ.
(à) Ó÷ðåæäåíèå èëè ÊÓÈ (â çàâèñèìîñòè îò òîãî, ÷òî ÿâëÿåòñÿ áîëåå
öåëåñîîáðàçíûì â êàæäîì êîíêðåòíîì ñëó÷àå) äîëæíû íàäëåæàùèì
îáðàçîì âåñòè è õðàíèòü äîêóìåíòàöèþ î äåÿòåëüíîñòè ÊÓÈ, âêëþ÷àÿ
ñëåäóþùåå:

(1) Âñå ïðåäëîæåíèÿ íà èññëåäîâàíèå, ðàññìîòðåííûå ÊÓÈ,
ïðèëàãàþùèåñÿ ê íèì íàó÷íûå çàêëþ÷åíèÿ, åñëè òàêîâûå èìåþòñÿ,
îôèöèàëüíûé áëàíê èëè èíûå óòâåðæäåííûå ÊÓÈ ïèñüìåííûå ôîðìû äëÿ
ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ ïîòåíöèàëüíûõ èñïûòóåìûõ íà
ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè, îò÷åòû èññëåäîâàòåëåé î ïðîäâèæåíèè
èññëåäîâàíèÿ è äîêëàäû îáî âñåõ ñëó÷àÿõ óùåðáà, ïðè÷èíåííîãî
èñïûòóåìûì.

(2) Äîñòàòî÷íî ïîäðîáíûå ïðîòîêîëû çàñåäàíèé ÊÓÈ, â êîòîðûõ
äîëæíî áûòü óêàçàíî: ñêîëüêî ÷åëîâåê è êòî èìåííî ïðèñóòñòâîâàë
íà çàñåäàíèè, êàêèå áûëè ïðèíÿòû ðåøåíèÿ, ðåçóëüòàòû ãîëîñîâàíèÿ
ïî ýòèì ðåøåíèÿì (ñêîëüêî ÷ëåíîâ ïðîãîëîñîâàëî çà, ñêîëüêî ïðîòèâ
è ñêîëüêî âîçäåðæàëîñü), îñíîâàíèÿ äëÿ íåóòâåðæäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ
èëè äëÿ òðåáîâàíèÿ â íåì èçìåíåíèé, à òàêæå êðàòêîå èçëîæåíèå
ïðåíèé ïî âîïðîñàì, âûçâàâøèì ðàçíîãëàñèÿ, è êàêîå îêîí÷àòåëüíîå
ðåøåíèå ïðèíÿëà ïî ýòèì âîïðîñàì êîìèññèÿ.

(3) Ðåçóëüòàòû ïåðèîäè÷åñêèõ ïðîâåðîê â ïèñüìåííîì âèäå.
(4) Âñÿ êîððåñïîíäåíöèÿ ìåæäó ÊÓÈ è èññëåäîâàòåëÿìè.
(5) Ñïèñîê ÷ëåíîâ ÊÓÈ ñ ïîäðîáíûìè ñâåäåíèÿìè, óêàçàííûìè â

§ 46.103(b)(3).
(6) Îïèñàíèå ïðîöåäóð è ñîîòâåòñòâóþùèõ èì äîêóìåíòîâ,

ïðèíÿòûõ ÊÓÈ, â âèäå è îáúåìå, îãîâîðåííîì â § 46.103(b)(4) è §
46.103(b)(5).

(7) Îò÷åòû î âñåõ ñóùåñòâåííûõ íîâûõ èçûñêàíèÿõ,
ïðåäîñòàâëÿåìûå èñïûòóåìûì â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè §
46.116(b)(5).
(b) Äîêóìåíòàöèÿ, îãîâîðåííàÿ â íàñòîÿùåì äîêóìåíòå, äîëæíà
õðàíèòüñÿ íå ìåíåå 3-õ ëåò, ïðè ýòîì âñÿ äîêóìåíòàöèÿ, êàñàþùàÿñÿ
ïðîâîäèìîãî èññëåäîâàíèÿ, äîëæíà õðàíèòüñÿ íå ìåíåå 3-õ ëåò ïîñëå



åãî îêîí÷àíèÿ.  Âñÿ äîêóìåíòàöèÿ äîëæíà ñâîåâðåìåííî è â
íàäëåæàùåì âèäå ïðåäîñòàâëÿòüñÿ óïîëíîìî÷åííîìó ïðåäñòàâèòåëþ
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà, åñëè îí ïîòðåáóåò åå äëÿ èíñïåêöèè
èëè äëÿ ñíÿòèÿ êîïèé ñ äîêóìåíòîâ.
(Óòâåðæäåíî Îôèñîì óïðàâëåíèÿ è áþäæåòà
Íîìåð 9999-0020.) 

§ 46.116 Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê ïîëó÷åíèþ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ.
Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, îñîáî îãîâîðåííûõ â äðóãèõ ïîëîæåíèÿõ
íàñòîÿùåé ïðîãðàììû, èññëåäîâàòåëü íå èìååò ïðàâà ïðèâëåêàòü
èñïûòóåìîãî ê ó÷àñòèþ â èññëåäîâàíèè, ê êîòîðîìó îòíîñèòñÿ
íàñòîÿùàÿ ïîëèòèêà, áåç þðèäè÷åñêè äåéñòâèòåëüíîãî
èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ èñïûòóåìîãî èëè åãî ïîëíîìî÷íîãî
ïðåäñòàâèòåëÿ.  Ïðè ïîëó÷åíèè ñîãëàñèÿ èññëåäîâàòåëü äîëæåí
ñîçäàòü äëÿ ïîòåíöèàëüíîãî èñïûòóåìîãî èëè åãî ïîëíîìî÷íîãî
ïðåäñòàâèòåëÿ òàêóþ îáñòàíîâêó, ÷òîáû èñïûòóåìûé èëè åãî
ïðåäñòàâèòåëü èìåëè âîçìîæíîñòü ïðèíÿòü ñàìîñòîÿòåëüíîå ðåøåíèå
îòíîñèòåëüíî ó÷àñòèÿ èëè íåó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè, è ñâåñòè äî
ìèíèìóìà âåðîÿòíîñòü ïðèíóæäåíèÿ èëè ïîñòîðîííåãî âëèÿíèÿ.
Èíôîðìàöèÿ îá èññëåäîâàíèè äîëæíà áûòü èçëîæåíà ïîòåíöèàëüíîìó
èñïûòóåìîìó èëè åãî ïîëíîìî÷íîìó ïðåäñòàâèòåëþ íà óðîâíå,
äîñòóïíîì äëÿ ïîíèìàíèÿ èñïûòóåìîãî èëè åãî ïðåäñòàâèòåëÿ.  Òåêñò
èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, íåçàâèñèìî îò òîãî, äàåòñÿ îíî óñòíî
èëè â âèäå ïèñüìåííîãî äîêóìåíòà, íå äîëæåí áûòü ñîñòàâëåí òàêèì
îáðàçîì, ÷òîáû â ëþáîì ñëó÷àå îïðàâäûâàòü äåéñòâèÿ èññëåäîâàòåëÿ,
è íè îäíî èç åãî ïîëîæåíèé íå äîëæíî óòâåðæäàòü èëè
ïîäðàçóìåâàòü, ÷òî èñïûòóåìûé îòêàçûâàåòñÿ îò êàêèõ-ëèáî ïðàâ,
ïîëàãàþùèõñÿ åìó ïî çàêîíó, òàê æå êàê íè îäíî èç åãî ïîëîæåíèé
íå äîëæíî íè ïðÿìî, íè êîñâåííî îñâîáîæäàòü èññëåäîâàòåëÿ,
ñïîíñîðà, èíñòèòóò èëè åãî ñîòðóäíèêîâ îò îòâåòñòâåííîñòè â
ñëó÷àå íåáðåæíîãî âûïîëíåíèÿ èìè ñâîèõ îáÿçàííîñòåé.  
(à) Îñíîâíûå êîìïîíåíòû èíôîðìàöèè, êîòîðàÿ äîëæíà ñîîáùàòüñÿ âî
âðåìÿ ïðîöåäóðû ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñèÿ.  Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ,
îñîáî îãîâîðåííûõ â ïóíêòàõ (ñ) è (d) íàñòîÿùåé ñòàòüè,
èññëåäîâàòåëü, êîòîðûé õî÷åò ïîëó÷èòü èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå,
äîëæåí ïðåäîñòàâèòü êàæäîìó ïîòåíöèàëüíîìó èñïûòóåìîìó ñëåäóþùóþ
èíôîðìàöèþ:

(1) ñîîáùåíèå î òîì, ÷òî ïðåäëàãàåìàÿ äåÿòåëüíîñòü ÿâëÿåòñÿ
íàó÷íûì èññëåäîâàíèåì, îáúÿñíåíèå öåëåé ýòîãî èññëåäîâàíèÿ è
ïðåäïîëîæèòåëüíûé ïåðèîä âðåìåíè, íà êîòîðûé ïîòðåáóåòñÿ ó÷àñòèå
èñïûòóåìîãî, îïèñàíèå ïðîöåäóð, êîòîðûå áóäóò èìåòü ìåñòî, ñ
óêàçàíèåì, êàêèå èç íèõ ÿâëÿþòñÿ ýêñïåðèìåíòàëüíûìè;

(2) îïèñàíèå ðèñêà èëè íåóäîáñòâ äëÿ èñïûòóåìîãî
(âîçíèêíîâåíèå êîòîðûõ ìîæåò ñ íîðìàëüíîé äîëåé âåðîÿòíîñòè
ïðåäâèäåòü èññëåäîâàòåëü);

(3) îïèñàíèå ïîëüçû, êîòîðóþ ñ íîðìàëüíîé äîëåé âåðîÿòíîñòè
ìîæåò ïðèíåñòè èññëåäîâàíèå ëè÷íî èñïûòóåìîìó èëè äðóãèì ëþäÿì;

(4) ñîîáùåíèå î ñóùåñòâóþùèõ àëüòåðíàòèâíûõ ïðîöåäóðàõ,



ìåòîäàõ ëå÷åíèÿ è ò.ä. (åñëè òàêîâûå èìåþòñÿ), êîòîðûå ìîãëè áû
ïðèíåñòè ïîëüçó èñïûòóåìîìó;

(5) ñîîáùåíèå î òîì, íàìåðåâàåòñÿ ëè èññëåäîâàòåëü ñîáëþäàòü
êîíôèäåíöèàëüíîñòü ïðè ðàáîòå ñ äàííûìè, ïîëó÷åííûìè îò
èñïûòóåìîãî è äàþùèìè âîçìîæíîñòü óñòàíîâëåíèÿ ëè÷íîñòè
èñïûòóåìîãî, è åñëè äà - òî äî êàêîé ñòåïåíè áóäåò ñîáëþäàòüñÿ
êîíôèäåíöèàëüíîñòü;

(6) â ñëó÷àå èññëåäîâàíèé ñî ñòåïåíüþ ðèñêà, ïðåâûøàþùåé
ìèíèìàëüíóþ, îáúÿñíåíèå î òîì, ïîëàãàåòñÿ ëè èñïûòóåìîìó
êîìïåíñàöèÿ, è  èìåþòñÿ ëè ñïîñîáû ëå÷åíèÿ â ñëó÷àå
íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîñëåäñòâèé, ÷òî îíè ñîáîé ïðåäñòàâëÿþò, è ãäå
ìîæíî ïîëó÷èòü äîïîëíèòåëüíóþ èíôîðìàöèþ ïî ýòîìó âîïðîñó;

(7) ñîîáùåíèå, ó êîãî ìîæíî ïîëó÷èòü ðàçúÿñíåíèÿ ïî
âîïðîñàì, ñâÿçàííûì ñ èññëåäîâàíèåì è ïðàâàìè èñïûòóåìûõ, è ê
êîìó îáðàòèòüñÿ â ñëó÷àå óùåðáà, ïîíåñåííîãî â ðåçóëüòàòå
èññëåäîâàíèÿ;

(8) ñîîáùåíèå î òîì, ÷òî ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè ÿâëÿåòñÿ
äîáðîâîëüíûì, îòêàç ó÷àñòâîâàòü íå ïîâëå÷åò çà ñîáîé íèêàêèõ
ñàíêöèé èëè ïîòåðè îáñëóæèâàíèÿ, ïîëàãàþùåãîñÿ ïîòåíöèàëüíîìó
èñïûòóåìîìó íåçàâèñèìî îò èññëåäîâàíèÿ, è ÷òî èñïûòóåìûé èìååò
ïðàâî â ëþáîé ìîìåíò ïðåêðàòèòü ñâîå ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè, è
ýòî íå ïîâëå÷åò çà ñîáîé íèêàêèõ ñàíêöèé èëè ïîòåðè îáñëóæèâàíèÿ,
ïîëàãàþùåãîñÿ èñïûòóåìîìó íåçàâèñèìî îò èññëåäîâàíèÿ.
(b) äîïîëíèòåëüíûå êîìïîíåíòû èíôîðìàöèè ïðè ïîëó÷åíèè ñîãëàñèÿ. 
Íèæå ïðèâîäÿòñÿ äîïîëíèòåëüíûå ñâåäåíèÿ îá èññëåäîâàíèè, êîòîðûå
â ñëó÷àå èõ ïðèìåíèìîñòè äîëæíû ñîîáùàòüñÿ ïîòåíöèàëüíîìó
èñïûòóåìîìó äëÿ ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ:

(1) ñîîáùåíèå î òîì, ÷òî êîíêðåòíàÿ ïðîöåäóðà (èëè ìåòîä
ëå÷åíèÿ) ìîæåò èìåòü â íàñòîÿùåå âðåìÿ íå ïðåäñêàçóåìûå
îòðèöàòåëüíûå ïîñëåäñòâèÿ äëÿ èñïûòóåìîãî (èëè äëÿ ýìáðèîíà èëè
äëÿ ïëîäà, åñëè æåíùèíà, ïðèíèìàþùàÿ ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè,
áåðåìåííàÿ èëè ìîæåò çàáåðåìåíåòü);

(2)  îáñòîÿòåëüñòâà, ïðè êîòîðûõ ó÷àñòèå èñïûòóåìîãî â
èññëåäîâàíèè áóäåò ïðåêðàùåíî èññëåäîâàòåëåì íåçàâèñèìî îò
ñîãëàñèÿ ñàìîãî èñïûòóåìîãî (íàñêîëüêî ìîæåò ïðåäâèäåòü
èññëåäîâàòåëü);

(3) âñå äîïîëíèòåëüíûå ðàñõîäû, êîòîðûå ìîæåò ïîíåñòè
èñïûòóåìûé â ñâÿçè ñ ó÷àñòèåì â èññëåäîâàíèè;

(4) ïîñëåäñòâèÿ ðåøåíèÿ èñïûòóåìîãî ïðåðâàòü ñâîå ó÷àñòèå â
èññëåäîâàíèè è ïðîöåäóðû, ïîñðåäñòâîì êîòîðûõ èñïûòóåìûé ìîæåò
ïðåêðàòèòü ó÷àñòèå â îðãàíèçîâàííîì ïîðÿäêå;

(5) ñîîáùåíèå î òîì, ÷òî èñïûòóåìûé áóäåò èíôîðìèðîâàòüñÿ î
ñóùåñòâåííûõ íîâûõ ôàêòàõ, ïîÿâèâøèõñÿ â ñâÿçè ñ èññëåäîâàíèåì è
ìîãóùèõ ïîâëèÿòü íà åãî ðåøåíèå ïðîäîëæàòü èëè íå ïðîäîëæàòü
ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè;

(6) ïðèáëèçèòåëüíîå ÷èñëî èñïûòóåìûõ, êîòîðûå áóäóò
ó÷àñòâîâàòü â èññëåäîâàíèè.
(ñ ) ÊÓÈ èìååò ïðàâî óòâåðäèòü ïðîöåäóðó ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñèÿ, ïðè



êîòîðîé èñïîëüçóþòñÿ òîëüêî íåêîòîðûå êîìïîíåíòû èç
âûøåïåðå÷èñëåííûõ, èëè ýòè êîìïîíåíòû âèäîèçìåíåíû, à òàêæå
îòìåíèòü òðåáîâàíèå î ïîëó÷åíèè èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, åñëè
îíà â ñîñòîÿíèè óñòàíîâèòü è äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü, ÷òî:

(1) èññëåäîâàíèÿ è äåìîíñòðàöèîííûå ïðîåêòû áóäóò
ïðîâîäèòüñÿ ãîñóäàðñòâåííûìè ó÷ðåæäåíèÿìè èëè ïîäëåæàò
óòâåðæäåíèþ èìè, è íàïðàâëåíû íà èçó÷åíèå, îöåíêó èëè èíîå
ðàññìîòðåíèå:

(I) ïðîãðàìì ñîöèàëüíîãî îáåñïå÷åíèÿ;
(II) óñòàíîâëåííîãî ïîðÿäêà ïîëó÷åíèÿ ëüãîò â ðàìêàõ

ýòèõ ïðîãðàìì;
(III) èçìåíåíèé â ïðîãðàììàõ, ïðîöåäóðàõ èëè èõ

àëüòåðíàòèâíûõ âàðèàíòîâ;
(IV) èçìåíåíèÿ ïîðÿäêà âûïëàò, ñóìì âûïëàò èëè îáúåìà

óñëóã, ïðåäîñòàâëÿåìûõ â ðàìêàõ ýòèõ ïðîãðàìì;
(2) èññëåäîâàíèå íå ìîæåò áûòü ðåàëèçîâàíî íà ïðàêòèêå áåç

îòêàçà îò ñòàíäàðòíîé ïðîöåäóðû ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñèÿ èëè áåç åå
âèäîèçìåíåíèÿ.
(d) ÊÓÈ èìååò ïðàâî óòâåðäèòü ïðîöåäóðó ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñèÿ, ïðè
êîòîðîé èñïîëüçóþòñÿ òîëüêî íåêîòîðûå êîìïîíåíòû, ïåðå÷èñëåííûå â
íàñòîÿùåé ñòàòüå, èëè ýòè êîìïîíåíòû âèäîèçìåíåíû, à òàêæå
îòìåíèòü òðåáîâàíèå î ïîëó÷åíèè èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, åñëè
îíà â ñîñòîÿíèè óñòàíîâèòü è äîêóìåíòàëüíî ïîäòâåðäèòü, ÷òî: 

(1) èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòñÿ íå áîëåå, ÷åì ñ ìèíèìàëüíîé
ñòåïåíüþ ðèñêà;

(2) îòêàç îò èçëîæåííîé çäåñü ïðîöåäóðû èëè åå âèäîèçìåíåíèå
íå ïðèâåäóò ê óùåìëåíèþ ïðàâ èñïûòóåìûõ è íå ïðåäñòàâëÿþò óãðîçû
äëÿ èõ áåçîïàñíîñòè;

(3) èññëåäîâàíèå íå ìîæåò áûòü ðåàëèçîâàíî íà ïðàêòèêå áåç
îòêàçà îò ñòàíäàðòíîé ïðîöåäóðû ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñèÿ èëè áåç åå
âèäîèçìåíåíèÿ;

(4) âî âñåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà ýòî âîçìîæíî, èñïûòóåìûì áóäåò
ïðåäîñòàâëÿòüñÿ äîïîëíèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ îá èññëåäîâàíèè ïîñëå
åãî îêîí÷àíèÿ.
(e) Òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåé ïîëèòèêè ê ïðîöåäóðå ïîëó÷åíèÿ
èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ íå îòìåíÿþò è íå çàìåíÿþò ïîëîæåíèé
äåéñòâóþùåãî ôåäåðàëüíîãî çàêîíîäàòåëüñòâà, çàêîíîäàòåëüñòâ ïî
øòàòàì è ìåñòíîãî çíà÷åíèÿ, ãäå îãîâàðèâàåòñÿ, ÷òî áåç ñîîáùåíèÿ
èñïûòóåìûì äîïîëíèòåëüíîé èíôîðìàöèè ñîãëàñèå ñ÷èòàåòñÿ
þðèäè÷åñêè íåäåéñòâèòåëüíûì.
(f) Â çàäà÷è íàñòîÿùåé ïîëèòèêè íå âõîäèò îãðàíè÷åíèå ïîëíîìî÷èé
ëå÷àùåãî âðà÷à íà îêàçàíèå ýêñòðåííîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè â
ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèì ôåäåðàëüíûì çàêîíîäàòåëüñòâîì,
çàêîíîäàòåëüñòâàìè ïî øòàòàì è ìåñòíîãî çíà÷åíèÿ.
(Óòâåðæäåíî Îôèñîì óïðàâëåíèÿ è áþäæåòà
¹ 9999-0020.)
 



§ 46.117 Äîêóìåíòèðîâàíèå èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ.
(à) Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, îñîáî îãîâîðåííûõ â ïóíêòå (ñ)
íàñòîÿùåé ñòàòüè, èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå äîëæíî áûòü
çàäîêóìåíòèðîâàíî â ôîðìå, óòâåðæäåííîé ÊÓÈ, è ïîäïèñàíî
èñïûòóåìûì èëè åãî ïîëíîìî÷íûì ïðåäñòàâèòåëåì.  Îäèí ýêçåìïëÿð
ïîëó÷àåò ëèöî, ïîäïèñàâøåå äîêóìåíò.
(b) Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, îñîáî îãîâîðåííûõ â ïóíêòå (ñ)
íàñòîÿùåé ñòàòüè, èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå ìîæåò áûòü
çàäîêóìåíòèðîâàíî â âèäå ëþáîãî èç íèæåïåðå÷èñëåííûõ äîêóìåíòîâ:

(1) Ïèñüìåííûé äîêóìåíò î ñîãëàñèè, âêëþ÷àþùèé âñå
êîìïîíåíòû èíôîðìàöèè, îãîâîðåííûå â § 46.116 êàê íåîáõîäèìûå
ñîñòàâíûå ÷àñòè ïðè ïðîöåäóðå ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî
ñîãëàñèÿ.  Äîêóìåíò ìîæåò áûòü çà÷èòàí èñïûòóåìîìó èëè åãî
ïîëíîìî÷íîìó ïðåäñòàâèòåëþ, íî â ëþáîì ñëó÷àå èñïûòóåìîìó èëè åãî
ïîëíîìî÷íîìó ïðåäñòàâèòåëþ äîëæíà áûòü ïðåäîñòàâëåíà âîçìîæíîñòü
âî âñåé ïîëíîòå îçíàêîìèòüñÿ ñ äîêóìåíòîì äî åãî ïîäïèñàíèÿ; èëè

(2) Ïèñüìåííûé äîêóìåíò î ñîãëàñèè â ñîêðàùåííîì âèäå, ãäå
óêàçûâàåòñÿ, ÷òî ñâåäåíèÿ, îãîâîðåííûå â § 46.116 êàê íåîáõîäèìûå
ñîñòàâíûå ÷àñòè ïðè ïðîöåäóðå ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî
ñîãëàñèÿ, áûëè óñòíî ñîîáùåíû èñïûòóåìîìó èëè åãî ïîëíîìî÷íîìó
ïðåäñòàâèòåëþ.  Â ñëó÷àå èñïîëüçîâàíèÿ òàêîé ïðîöåäóðû ïîëó÷åíèÿ
èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, ïðè óñòíîé ïðåçåíòàöèè ñâåäåíèé äîëæåí
ïðèñóòñòâîâàòü ñâèäåòåëü.  Òàêæå, ÊÓÈ äîëæíà óòâåðäèòü êðàòêîå
ïèñüìåííîå èçëîæåíèå èíôîðìàöèè, êîòîðàÿ äîëæíà ñîîáùàòüñÿ
èñïûòóåìîìó èëè åãî ïðåäñòàâèòåëþ.  Èñïûòóåìûì èëè åãî
ïðåäñòàâèòåëåì ïîäïèñûâàåòñÿ òîëüêî ñîêðàùåííûé äîêóìåíò.  Ïðè
ýòîì ñâèäåòåëü ïîäïèñûâàåò è ñîêðàùåííûé äîêóìåíò è êðàòêîå
èçëîæåíèå èíôîðìàöèè, òàê æå êàê è ëèöî, ïîëó÷àþùåå ñîãëàñèå,
äîëæíî ïîäïèñàòü êðàòêîå èçëîæåíèå.  Ýêçåìïëÿð êðàòêîãî èçëîæåíèÿ
ïåðåäàåòñÿ ëèöó, ïîäïèñàâøåìó äîêóìåíò î ñîãëàñèè, âìåñòå ñ ñàìèì
äîêóìåíòîì.
(ñ) ÊÓÈ ìîæåò îñâîáîäèòü èññëåäîâàòåëÿ îò îáÿçàòåëüñòâ ïî
ïîëó÷åíèþ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ â ñëó÷àå, åñëè êîìèññèåé
óñòàíîâëåíî, ÷òî:

(1) Äîêóìåíò î ñîãëàñèè ÿâëÿåòñÿ åäèíñòâåííûì ñâÿçóþùèì
çâåíîì ìåæäó èñïûòóåìûì è èññëåäîâàíèåì - ïðè òîì, ÷òî îñíîâíûì
ðèñêîì â äàííîì èññëåäîâàíèè ìîæíî ñ÷èòàòü íàðóøåíèå
êîíôèäåíöèàëüíîñòè.  Â òàêîì ñëó÷àå êàæäîìó èñïûòóåìîìó äîëæåí
áûòü çàäàí âîïðîñ, ÿâëÿåòñÿ ëè äëÿ íåãî æåëàòåëüíûì íàëè÷èå
äîêóìåíòàöèè, ñâÿçûâàþùåé åãî èìÿ ñ èññëåäîâàíèåì, è âîïðîñ â
êàæäîì îòäåëüíîì ñëó÷àå ðåøàåòñÿ ïî æåëàíèþ èñïûòóåìîãî; èëè

(2) Èññëåäîâàíèå ñîïðÿæåíî íå áîëåå, ÷åì ñ ìèíèìàëüíûì
ðèñêîì äëÿ èñïûòóåìîãî è íå ñîäåðæèò ïðîöåäóð, äëÿ êîòîðûõ îáû÷íî
(âíå ñèòóàöèè èññëåäîâàíèÿ) òðåáóåòñÿ ïèñüìåííîå èíôîðìèðîâàííîå
ñîãëàñèå.
Â ñëó÷àÿõ, êîãäà èññëåäîâàòåëü îñâîáîæäàåòñÿ îò îáÿçàííîñòåé ïî
ïîëó÷åíèþ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, ÊÓÈ èìååò ïðàâî òðåáîâàòü îò
èññëåäîâàòåëÿ ïðåäîñòàâëåíèÿ èñïûòóåìûì ïèñüìåííîãî ðàçúÿñíåíèÿ



èññëåäîâàíèÿ.
(Óòâåðæäåíî Îôèñîì óïðàâëåíèÿ è áþäæåòà
¹ 9999-0020.) 

§ 46.118 Çàÿâêè è ïðåäëîæåíèÿ íà èññëåäîâàíèå, íå èìåþùèå
êîíêðåòíûõ ïëàíîâ ïî ïðèâëå÷åíèþ èñïûòóåìûõ.
Â íåêîòîðûõ âèäàõ çàÿâëåíèé, ñîãëàøåíèé î ñîâìåñòíîé ðàáîòå è
êîíòðàêòîâ, ïîäàâàåìûõ â äåïàðòàìåíòû èëè âåäîìñòâà ñ öåëüþ
ïîëó÷åíèÿ ãðàíòà èëè ñ öåëüþ ïðèãëàøåíèÿ ê ñîòðóäíè÷åñòâó, ìîæåò
íå áûòü êîíêðåòíî îãîâîðåííûõ ïëàíîâ ó÷àñòèÿ èñïûòóåìûõ, õîòÿ óæå
èçâåñòíî, ÷òî ëþäè áóäóò ïðèâëåêàòüñÿ.  Ñþäà îòíîñÿòñÿ ãðàíòû,
âûäåëÿåìûå ó÷ðåæäåíèþ (ó÷ðåæäåíèå ñàìî îòáèðàåò ïðîåêòû ïîä óæå
ïîëó÷åííûé ãðàíò); ãðàíòû, âûäåëÿåìûå íà ó÷åáíûå ïðîåêòû
(êîíêðåòíûå âèäû èññëåäîâàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè îïðåäåëÿþòñÿ óæå
ïîñëå ïîëó÷åíèÿ ãðàíòà); à òàêæå èññëåäîâàíèÿ, â êîòîðûõ ó÷àñòèå
ëþäåé áóäåò çàâèñåòü îò ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ìåòîäèê, ïðîâåäåíèÿ
ñîîòâåòñòâóþùèõ èññëåäîâàíèé íà æèâîòíûõ èëè î÷èñòêè/ îáðàáîòêè
ìàòåðèàëîâ è âåùåñòâ.  Ýòè âèäû çàÿâëåíèé ìîãóò ïîëó÷àòü ãðàíòû è
áåç ïðåäâàðèòåëüíîãî óòâåðæäåíèÿ ÊÓÈ, íî (êðîìå ñëó÷àåâ, îñîáî
îãîâîðåííûõ â § 46.101 (b) èëè (i), äëÿ êîòîðûõ ìîæåò áûòü
ñäåëàíî èñêëþ÷åíèå) èññëåäîâàòåëü íå èìååò ïðàâà ïðèâëåêàòü
èñïûòóåìûõ ê èññëåäîâàíèþ, ïðîâîäèìîìó â ðàìêàõ ãðàíòà, äî òåõ
ïîð, ïîêà ÊÓÈ íå óòâåðäèò äàííûé ïðîåêò, è ïîêà èíñòèòóò íå
ïîäàñò ñîîòâåòñòâóþùèé ñåðòèôèêàöèîííûé äîêóìåíò â äåïàðòàìåíò
èëè âåäîìñòâî.

§ 46.119 Èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå ïðåäïîëàãàåòñÿ ïðîâîäèòü áåç
ïðèâëå÷åíèÿ èñïûòóåìûõ.
Â ñëó÷àå, êîãäà èññëåäîâàíèå ïðåäïðèíèìàåòñÿ áåç íàìåðåíèÿ
ïðèâëåêàòü èñïûòóåìûõ, íî âïîñëåäñòâèè ïðèíèìàåòñÿ ðåøåíèå
ïðèâëå÷ü ê èññëåäîâàíèþ èñïûòóåìûõ, èññëåäîâàíèå ñíà÷àëà äîëæíî
áûòü ðàññìîòðåíî è óòâåðæäåíî ÊÓÈ, êàê îãîâîðåíî â íàñòîÿùåé
ïðîãðàììå, çàòåì ó÷ðåæäåíèå èëè èíñòèòóò äîëæíû ïîäàòü â
äåïàðòàìåíò èëè âåäîìñòâî ñåðòèôèêàöèîííûé äîêóìåíò, ïîñëå ÷åãî
ïðåäïîëàãàåìûå èçìåíåíèÿ â èññëåäîâàíèè ìîãóò áûòü óòâåðæäåíû
äåïàðòàìåíòîì èëè âåäîìñòâîì.

§ 46.120 Ðàññìîòðåíèå çàÿâîê è ïðåäëîæåíèé íà èññëåäîâàíèå ñ
ó÷àñòèåì èëè ôèíàíñèðîâàíèåì ôåäåðàëüíîãî äåïàðòàìåíòà èëè
âåäîìñòâà è ïðèíÿòèå ïî íèì ðåøåíèÿ.
(à) Ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà ïðèíèìàåò ðåøåíèå ïî âñåì
ïîäàííûì çàÿâêàì è ïðåäëîæåíèÿì íà èññëåäîâàíèÿ ñ ïðèâëå÷åíèåì
èñïûòóåìûõ, ïîðó÷àÿ èõ ðàññìîòðåíèå ñâîèì ñîòðóäíèêàì,
îôèöèàëüíûì ëèöàì, ñïåöèàëèñòàì èëè âíåøòàòíûì êîíñóëüòàíòàì,
ïðèãëàøåííûì äëÿ âûïîëíåíèÿ ýòîé ôóíêöèè íà óñìîòðåíèå ãëàâû
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà.  Â ïðèíÿòèè ðåøåíèÿ ãëàâà
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà ó÷èòûâàåò ñòåïåíü ðèñêà äëÿ



èñïûòóåìûõ, àäåêâàòíîñòü ìåð ïî çàùèòå èñïûòóåìûõ îò
îòðèöàòåëüíûõ ïîñëåäñòâèé èññëåäîâàíèÿ, ïîòåíöèàëüíóþ ïîëüçó
ëè÷íî äëÿ èñïûòóåìîãî è äëÿ äðóãèõ ëþäåé è öåííîñòü çíàíèé,
êîòîðûå óæå óäàëîñü èëè ïðåäïîëàãàåòñÿ â áóäóùåì ïîëó÷èòü â
ðåçóëüòàòå èññëåäîâàíèÿ.
(e) Íà îñíîâàíèè ïðèíÿòîãî ðåøåíèÿ ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè
âåäîìñòâà óòâåðæäàåò èëè íå óòâåðæäàåò çàÿâêó èëè ïðåäëîæåíèå,
èëè òðåáóåò îò ïîäàòåëÿ åå äîðàáîòêè ñ öåëüþ óòâåðæäåíèÿ.

§ 46.121 (Ðåçåðâíàÿ ñòàòüÿ)

§ 46.122 Âûäåëåíèå ôåäåðàëüíûõ ôîíäîâ.
Ôåäåðàëüíûå ôîíäû â ðàñïîðÿæåíèè äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà
âûäåëÿþòñÿ òîëüêî íà òå èññëåäîâàíèÿ ñ ó÷àñòèåì èñïûòóåìûõ,
êîòîðûå îòâå÷àþò òðåáîâàíèÿì íàñòîÿùåé ïðîãðàììû.

§ 46.123 Ïðåêðàùåíèå ôèíàíñèðîâàíèÿ èññëåäîâàíèÿ: Ðàññìîòðåíèå
çàÿâîê è ïðåäëîæåíèé.
(à) Â ñëó÷àÿõ, êîãäà ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà âûÿâëÿåò
ñåðüåçíûå íàðóøåíèÿ íàñòîÿùåé ïðîãðàììû ñî ñòîðîíû èíñòèòóòà èëè
ó÷ðåæäåíèÿ, ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà èìååò ïðàâî, â
ïîðÿäêå, ïðåäïèñàííîì ïîëîæåíèÿìè íàñòîÿùåé ïðîãðàììû, òðåáîâàòü
ïðåêðàùåíèÿ èëè âðåìåííîãî ïðèîñòàíîâëåíèÿ ôèíàíñèðîâàíèÿ
ïðîåêòà.
(b) Â ñâîåì ðåøåíèè îá óòâåðæäåíèè èëè ôèíàíñèðîâàíèè
èññëåäîâàíèÿ, íà êîòîðîå ïîäàíà çàÿâêà èëè ïðåäëîæåíèå è êîòîðîå
íàõîäèòñÿ â ñôåðå äåéñòâèÿ íàñòîÿùåé ïðîãðàììû, ãëàâà
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà ìîæåò ó÷èòûâàòü, ïîìèìî âñåõ ïðî÷èõ
êðèòåðèåâ è òðåáîâàíèé, ïðåäïèñàííûõ íàñòîÿùåé ïðîãðàììîé, òàêèå
ôàêòîðû êàê ïðåöåäåíò íàðóøåíèÿ (áûë ëè êàêîé-ëèáî ïðîåêò äàííîãî
èññëåäîâàòåëÿ êîãäà-ëèáî ïðåêðàùåí èëè âðåìåííî ïðèîñòàíîâëåí íà
îñíîâàíèè ïóíêòà (à) íàñòîÿùåé ñòàòüè; áûëè ëè, ïî ìíåíèþ ãëàâû
äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà, ñëó÷àè ñåðüåçíûõ íàðóøåíèé ñâîèõ
îáÿçàííîñòåé ïî çàùèòå ïðàâ èñïûòóåìûõ è îáåñïå÷åíèþ èõ
áåçîïàñíîñòè ñî ñòîðîíû çàÿâèòåëÿ, ïîäàþùåãî çàÿâêó íà
èññëåäîâàíèå, à òàêæå ñî ñòîðîíû ëèöà èëè ëèö, êîòîðûì áóäåò
ïîðó÷åíî íàó÷íîå èëè òåõíè÷åñêîå ðóêîâîäñòâî ïðåäïîëàãàåìûì
èññëåäîâàíèåì èëè îòäåëüíûìè âèäàìè äåÿòåëüíîñòè â ðàìêàõ
èññëåäîâàíèÿ, äàæå åñëè ýòè íàðóøåíèÿ ðàíåå èìåëè ìåñòî â
èññëåäîâàíèÿõ, íå ïîäëåæàùèõ ðåãóëÿöèè ôåäåðàëüíûìè çàêîíàìè).

§ 46.124 Äîïîëíèòåëüíûå óñëîâèÿ.
Ãëàâà äåïàðòàìåíòà èëè âåäîìñòâà èìååò ïðàâî ïîñòàâèòü ïåðåä
îòäåëüíûì èññëåäîâàíèåì èëè îïðåäåëåííûì êëàññîì èññëåäîâàíèé
äîïîëíèòåëüíûå òðåáîâàíèÿ, åñëè ïî ìíåíèþ ãëàâû äåïàðòàìåíòà èëè
âåäîìñòâà òàêîâûå íåîáõîäèìû äëÿ çàùèòû ïðàâ èñïûòóåìûõ è
îáåñïå÷åíèÿ èõ áåçîïàñíîñòè.  Ýòè óñëîâèÿ ìîãóò áûòü ïîñòàâëåíû



êàê íàêàíóíå, òàê è ïðè óòâåðæäåíèè èññëåäîâàíèÿ.

Ïîäðàçäåë Â -- Äîïîëíèòåëüíûå ìåðû çàùèòû, ïðåäóñìîòðåííûå ÄÇÑÑ
äëÿ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé è ñâÿçàííîé ñ íèìè äåÿòåëüíîñòè,
ïðåäïîëàãàþùåé ðàáîòó ñ ýìáðèîíîì/ïëîäîì, áåðåìåííûìè æåíùèíàìè è
ïðîöåäóðîé èñêóññòâåííîãî îïëîäîòâîðåíèÿ in vitro.
Èñòî÷íèê: 40 ÔÀ 33528 îò 8 àâã. 1975 ã.; 43 ÔÀ 1758 îò 11 ÿíâ.
1978 ã.; 

43 ÔÀ 51559 îò 3 íîÿá. 1978 ã.

§ 46.201 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ.
(à) Ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà ïðèìåíÿþòñÿ êî âñåì ãðàíòàì è
êîíòðàêòàì, ïîñðåäñòâîì êîòîðûõ Äåïàðòàìåíò çäðàâîîõðàíåíèÿ è
ñîöèàëüíûõ ñëóæá îêàçûâàåò ïîääåðæêó íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêîé
äåÿòåëüíîñòè, ïðåäïîëàãàþùåé ðàáîòó:

(1) ñ ýìáðèîíîì/ïëîäîì;
(2) ñ áåðåìåííûìè æåíùèíàìè;
(3) ñ ïðîöåäóðîé èñêóññòâåííîãî îïëîäîòâîðåíèÿ (in vitro) ó

ëþäåé.
(b) Ñîáëþäåíèå ïîëîæåíèé íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà íè â êàêîì ñëó÷àå
íå îñâîáîæäàåò èññëåäîâàòåëåé îò îòâåòñòâåííîñòè çà íåñîáëþäåíèå
èíûõ äåéñòâóþùèõ çàêîíîâ ïî øòàòàì è íà ìåñòàõ, êîòîðûå òàêæå
ðåãóëèðóþò âèäû äåÿòåëüíîñòè, îãîâîðåííûå â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå.
(c) Ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà ÿâëÿþòñÿ äîïîëíåíèåì ê
òðåáîâàíèÿì, èçëîæåííûì â äðóãèõ ïîäðàçäåëàõ íàñòîÿùåãî ðàçäåëà
ïðîãðàììû.

§ 46.202 Íàçíà÷åíèå.
Íàçíà÷åíèå íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà - ñîçäàòü äîïîëíèòåëüíóþ ñèñòåìó
ìåð ïðè ðàññìîòðåíèè è óòâåðæäåíèè âèäîâ äåÿòåëüíîñòè,
ðåãóëèðóåìûõ íàñòîÿùèì ïîäðàçäåëîì, ñ öåëüþ îáåñïå÷èòü èõ
ñîîòâåòñòâèå ýòè÷åñêèì íîðìàì è êëþ÷åâûì íóæäàì ñîâðåìåííîãî
îáùåñòâà.

§ 46.203 Îïðåäåëåíèÿ.
Â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå òåðìèíû èñïîëüçóþòñÿ â ñëåäóþùèõ
çíà÷åíèÿõ:
(à) Ïîä òåðìèíîì “ìèíèñòð” ïîíèìàåòñÿ ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ è
ñîöèàëüíûõ ñëóæá èëè äðóãîé ñëóæàùèé èëè ñîòðóäíèê Äåïàðòàìåíòà
çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá, êîòîðîìó ïåðåäàíû
ñîîòâåòñòâóþùèå ïîëíîìî÷èÿ.
(b) Ïîä òåðìèíîì “áåðåìåííîñòü” ïîíèìàåòñÿ ïåðèîä âðåìåíè,
êîòîðûé íà÷èíàåòñÿ ñ ìîìåíòà ïîäòâåðæäåíèÿ èìïëàíòàöèè (ïîñëå
ïîÿâëåíèÿ ëþáûõ ïðåäïîëîæèòåëüíûõ ïðèçíàêîâ áåðåìåííîñòè, òàêèõ
êàê íåíàñòóïëåíèå ìåíñòðóàöèè, èëè ïîñëå ëþáîãî èç àíàëèçîâ íà
áåðåìåííîñòü, ïðèíÿòûõ â ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå) äî ìîìåíòà
èçãíàíèÿ èëè èçâëå÷åíèÿ ïëîäà.



(ñ) Ïîä òåðìèíîì “ïëîä” ïîíèìàåòñÿ ïðîäóêò çà÷àòèÿ ñ ìîìåíòà
èìïëàíòàöèè (ñâèäåòåëüñòâîì êîòîðîé ñëóæàò ëþáûå
ïðåäïîëîæèòåëüíûå ïðèçíàêè áåðåìåííîñòè, òàêèå êàê íåíàñòóïëåíèå
ìåíñòðóàöèè, èëè ëþáûå àíàëèçû íà áåðåìåííîñòü, ïðèíÿòûå â
ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå) äî ìîìåíòà, êîãäà ïîñëå åãî èçãíàíèÿ èëè
èçâëå÷åíèÿ âûíîñèòñÿ ìåäèöèíñêîå çàêëþ÷åíèå î åãî
æèçíåñïîñîáíîñòè.
(d) Òåðìèí “æèçíåñïîñîáíûé” ïðèìåíèòåëüíî ê ïëîäó îçíà÷àåò, ÷òî
ïîñëå ñïîíòàííûõ èëè èíäóöèðîâàííûõ ðîäîâ ïëîä â ñîñòîÿíèè (ïðè
ïîääåðæêå èìåþùèìèñÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ ìåäèöèíñêèìè ñðåäñòâàìè)
âûæèòü äî íàëàæèâàíèÿ ñàìîñòîÿòåëüíîãî äûõàíèÿ è ñåðäöåáèåíèÿ. 
Ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ ìîæåò ïåðèîäè÷åñêè, ñ öåëüþ ñîãëàñîâàíèÿ
ýòîé ïðîöåäóðû ñ äàëüíåéøèì ðàçâèòèåì ìåäèöèíû, èçäàâàòü â
ôåäåðàëüíîì ðåãèñòðå íîâûå ïðàâèëà ïî óñòàíîâëåíèþ
æèçíåñïîñîáíîñòè ïëîäà â òîì ñìûñëå, â êàêîì ýòîò òåðìèí
èñïîëüçóåòñÿ â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå.  Åñëè ïëîä ïîñëå ðîäîâ
ïðèçíàí æèçíåñïîñîáíûì, ñ ýòîãî ìîìåíòà îí íàçûâàåòñÿ
ïðåæäåâðåìåííîðîæäåííûì ðåáåíêîì.
(e) Òåðìèí “íåæèçíåñïîñîáíûé ïëîä” îçíà÷àåò ïëîä ex utero,
êîòîðûé, áóäó÷è æèâûì, íå ÿâëÿåòñÿ ïðè ýòîì æèçíåñïîñîáíûì.
(f) Òåðìèí “ìåðòâûé ïëîä” îçíà÷àåò ïëîä ex utero, ó êîòîðîãî íåò
íè ñåðäöåáèåíèÿ, íè ñïîíòàííîé äûõàòåëüíîé äåÿòåëüíîñòè, íè
ñïîíòàííîé ìûøå÷íîé àêòèâíîñòè, íè ïóëüñàöèè ïóïîâèíû (åñëè îíà
íå îòäåëåíà).
(g) Òåðìèí “îïëîäîòâîðåíèå in vitro” (èëè “èñêóññòâåííîå
îïëîäîòâîðåíèå”) îçíà÷àåò îïëîäîòâîðåíèå æåíñêîé ÿéöåêëåòêè âíå
òåëà æåíùèíû, ëèáî ïóòåì âíåñåíèÿ äîíîðñêîé ÷åëîâå÷åñêîé ñïåðìû â
ÿéöåêëåòêè, ëèáî äðóãèì ñïîñîáîì.

§ 46.204 Êîìèññèè ïî ýòè÷åñêèì âîïðîñàì.
(à) Ìèíèñòðîì ñîçäàåòñÿ îäíà èëè íåñêîëüêî êîìèññèé ïî ýòè÷åñêèì
âîïðîñàì.  ×ëåíû ýòîé êîìèññèè èëè êîìèññèé îòáèðàþòñÿ òàêèì
îáðàçîì, ÷òîáû êîìèññèÿ â öåëîì áûëà êîìïåòåíòíà â âîïðîñàõ,
îòíîñÿùèõñÿ ê ìåäèöèíñêîé, þðèäè÷åñêîé, ñîöèàëüíîé, ýòè÷åñêîé è
äðóãèì, ñâÿçàííûì ñ íèìè, îáëàñòÿì.  Íàïðèìåð, â ñîñòàâ êîìèññèè
ìîãóò âîéòè ó÷åíûå, âðà÷è, ôèçèîëîãè, ñîöèîëîãè, ðàáîòíèêè ñôåðû
îáðàçîâàíèÿ, þðèñòû è ñïåöèàëèñòû â îáëàñòè ýòèêè íàðÿäó ñ
ïðåäñòàâèòåëÿìè îáùåñòâåííîñòè.  ×ëåíîì êîìèññèè íå ìîæåò áûòü
ñîòðóäíèê, ÷üèì îñíîâíûì è ïîñòîÿííûì ìåñòîì ðàáîòû ÿâëÿåòñÿ
Äåïàðòàìåíò çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá.
(b) Ïî çàïðîñó ìèíèñòðà, êîìèññèÿ ïî ýòè÷åñêèì âîïðîñàì äàåò
êîíñóëüòàöèè, îñíîâàííûå íà ïðèíÿòîì â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå
ïîíèìàíèè ýòè÷åñêèõ âîïðîñîâ â ðàìêàõ äåÿòåëüíîñòè, îãîâîðåííîé â
íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå, è âîçíèêàþùèõ â ñâÿçè ñ îòäåëüíûìè çàÿâêàìè
èëè ïðåäëîæåíèÿìè íà èññëåäîâàíèå.  Â äîïîëíåíèå ê ýòîìó, ïî
çàïðîñó ìèíèñòðà êîìèññèÿ äàåò ðåêîìåíäàöèè ïî êëàññèôèêàöèè
çàÿâîê èëè ïðåäëîæåíèé, à òàêæå ïî ôåäåðàëüíîé ïîëèòèêå â äàííûõ
âîïðîñàõ, ïî ãîñóäàðñòâåííûì ïðîãðàììàì è èíñòðóêöèÿì.



(c ) Êîìèññèÿ ìîæåò, ïî çàïðîñó ìèíèñòðà, êëàññèôèöèðîâàòü âñå
âèäû çàÿâîê èëè ïðåäëîæåíèé íà èññëåäîâàíèå, âûäåëèâ èç íèõ òå,
êîòîðûå:

(1) äîëæíû ïåðåäàâàòüñÿ íà ðàññìîòðåíèå êîìèññèè, èëè
(2) íå äîëæíû ïåðåäàâàòüñÿ íà ðàññìîòðåíèå êîìèññèè.  Åñëè

êîìèññèÿ óñòàíàâëèâàåò ïîäîáíóþ êëàññèôèêàöèþ, äåïàðòàìåíò èëè
åãî ïîäðàçäåëåíèÿ íå èìåþò ïðàâà ôèíàíñèðîâàòü èññëåäîâàíèå äî
òåõ ïîð, ïîêà çàÿâêà èëè ïðåäëîæåíèå íà ýòî èññëåäîâàíèå íå áóäåò
ðàññìîòðåíî êîìèññèåé ñ âûíåñåíèåì çàêëþ÷åíèÿ î ïðèåìëåìîñòè
ïðåäïîëàãàåìîé äåÿòåëüíîñòè ñ ýòè÷åñêîé òî÷êè çðåíèÿ.
Àííóëèðîâàíî 10 èþíÿ 1993 ã. (Ïóáëè÷íîå ïðàâî 103-43).

§ 46.205 Äîïîëíèòåëüíûå îáÿçàííîñòè êîìèññèé ïî óòâåðæäåíèþ
èññëåäîâàíèé â ñâÿçè ñ äåÿòåëüíîñòüþ, ïðåäïîëàãàþùåé ðàáîòó ñ
ýìáðèîíîì/ïëîäîì, áåðåìåííûìè æåíùèíàìè èëè îïëîäîòâîðåíèåì in
vitro.
(à) Â äîïîëíåíèå ê îáÿçàííîñòÿì êîìèññèé ïî óòâåðæäåíèþ
èññëåäîâàíèé, êîòîðûå îãîâîðåíû â ïîäðàçäåëå À íàñòîÿùåãî
ðàçäåëà, êîìèññèÿ ïðè ó÷ðåæäåíèè, ïîäàþùåì çàÿâêó èëè ïðåäëîæåíèå
íà èññëåäîâàíèå, ïðåäóñìàòðèâàþùåå âèäû äåÿòåëüíîñòè, îãîâîðåííûå
â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå, èìååò òàêæå ñëåäóþùèå äîïîëíèòåëüíûå
îáÿçàííîñòè:

(1) âûíîñèòü ðåøåíèå, ñîîòâåòñòâóþò ëè âñå àñïåêòû
ïðåäïîëàãàåìîé äåÿòåëüíîñòè ïîëîæåíèÿì íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà;

(2) ïðîâåðÿòü, ïðåäóñìîòðåíû ëè èññëåäîâàòåëåì íàäëåæàùèå
ìåðû äëÿ ðåãóëÿöèè ïðîöåäóðû îòáîðà ïîòåíöèàëüíûõ èñïûòóåìûõ è
ïðîöåäóðû ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ, â ñîîòâåòñòâóþùèõ
ñëó÷àÿõ âêëþ÷àÿ òàêèå ìåðû, êàê ó÷àñòèå êîìèññèè èëè äðóãèõ
çàùèòíèêîâ ïðàâ èñïûòóåìûõ â ñëåäóþùèõ ïðîöåäóðàõ:

(I) êîíòðîëü ñàìîãî ïðîöåññà ïîëó÷åíèÿ èíôîðìèðîâàííîãî
ñîãëàñèÿ, îãîâîðåííîãî â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå - êîíòðîëèðóþùàÿ
ñòîðîíà ëèáî äàåò ðàçðåøåíèå íà ïðèâëå÷åíèå êàæäîãî îòäåëüíîãî
èñïûòóåìîãî ê èññëåäîâàíèþ, ëèáî äàåò ðàçðåøåíèå íà ïðîöåäóðó
ïîëó÷åíèÿ ñîãëàñèÿ êàê òàêîâóþ, óáåäèâøèñü, ÷òî îíà ñîîòâåòñòâóåò
âñåì òðåáîâàíèÿì (âîçìîæíî ñ ïðåäâàðèòåëüíîé ïðîâåðêîé íà âûáîðêå
èñïûòóåìûõ);

(II) êîíòðîëü çà ïðîâåäåíèåì èññëåäîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ
ïðèñóòñòâèå íàáëþäàòåëÿ âî âðåìÿ ðàáîòû ñ èñïûòóåìûìè (ïî ìåðå
íåîáõîäèìîñòè) è íåïðåðûâíîå íàáëþäåíèå çà òåì, íå âîçíèêëî ëè
ðàíåå íå ïðåäâèäåííûõ ôàêòîðîâ ðèñêà, ìîãóùèõ ïîâëå÷ü
íåáëàãîïðèÿòíûå ïîñëåäñòâèÿ äëÿ èñïûòóåìûõ;

(3) âûïîëíÿòü äðóãèå îáÿçàííîñòè â ñîîòâåòñòâèè ñ
ïðåäïèñàíèÿìè ìèíèñòðà.
(b) Ôèíàíñèðîâàíèå ïðîåêòà íà÷èíàåòñÿ òîëüêî ïîñëå òîãî, êàê
çàÿâèòåëü, ïðåäëàãàþùèé èññëåäîâàíèå, óäîñòîâåðèò ìèíèñòðó, ÷òî
êîìèññèÿ ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé âûíåñëà ïîëîæèòåëüíîå
ðåøåíèå ïî âîïðîñàì, îãîâîðåííûì â ïóíêòå (à) íàñòîÿùåé ñòàòüè, è
ìèíèñòð óòâåðäèò ýòî ðåøåíèå, êàê îãîâîðåíî â § 46.120 ïîäðàçäåëà



À íàñòîÿùåãî ðàçäåëà ïðîãðàììû.
(ñ ) Â ñëó÷àå, åñëè êîìèññèÿ ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé íå áûëà
íàçíà÷åíà ïðè ó÷ðåæäåíèè, êàê ïðåäïèñûâàåòñÿ ïîäðàçäåëîì À
íàñòîÿùåãî ðàçäåëà ïðîãðàììû, çàÿâèòåëè, ïðåäëàãàþùèå
èññëåäîâàíèå è æåëàþùèå ïîëó÷èòü ôèíàíñèðîâàíèå äëÿ âèäîâ
äåÿòåëüíîñòè, îãîâîðåííûõ â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå, äîëæíû ïðèíÿòü
ìåðû äëÿ íàçíà÷åíèÿ ïðè ó÷ðåæäåíèè êîìèññèè ïî óòâåðæäåíèþ
èññëåäîâàíèé, êîòîðàÿ áóäåò ðàññìàòðèâàòü èõ ïðîåêò ïðè óñëîâèè
óòâåðæäåíèÿ ýòîé êîìèññèè ìèíèñòðîì.

§ 46.206 Îáùèå îãðàíè÷åíèÿ.
(à) Äåÿòåëüíîñòü, îãîâîðåííàÿ â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå, ìîæåò áûòü
ïðåäïðèíÿòà òîëüêî ñ ñîáëþäåíèåì ñëåäóþùèõ óñëîâèé:

(1) ñîîòâåòñòâóþùèå èññëåäîâàíèÿ áûëè ïðîâåäåíû íà æèâîòíûõ
è íåáåðåìåííûõ æåíùèíàõ;

(2) çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà êîíêðåòíûé âèä
äåÿòåëüíîñòè ïðåäïðèíèìàåòñÿ ñ öåëüþ ñîõðàíåíèÿ çäîðîâüÿ ìàòåðè
èëè ïëîäà, ðèñê äëÿ ïëîäà íå ïðåâûøàåò ìèíèìàëüíûé è, âî âñåõ
ñëó÷àÿõ, ðèñê ñîêðàùåí íàñòîëüêî, íàñêîëüêî ýòî âîçìîæíî ïðè
çàäà÷àõ èññëåäîâàíèÿ;

(3) ëèöà, ïðèâëå÷åííûå ê èññëåäîâàíèþ, íå äîëæíû áóäóò ñàìè:
(I) ïðèíèìàòü ðåøåíèå î âðåìåíè, ñïîñîáàõ è ïðîöåäóðàõ

ïðåðûâàíèÿ áåðåìåííîñòè;
(II) îïðåäåëÿòü æèçíåñïîñîáíîñòü ïëîäà ïîñëå

ïðåêðàùåíèÿ áåðåìåííîñòè; è
(4) â ïðîöåäóðó ïðåðûâàíèÿ áåðåìåííîñòè íå áóäåò âíîñèòüñÿ

èçìåíåíèé, ñîïðÿæåííûõ ñ áîëåå ÷åì ìèíèìàëüíûì ðèñêîì äëÿ ïëîäà
èëè áåðåìåííîé æåíùèíû è ïðåäïðèíèìàåìûõ èñêëþ÷èòåëüíî â
èíòåðåñàõ èññëåäîâàíèÿ.
(b) Èññëåäîâàòåëü íå èìååò ïðàâà ïðåäëàãàòü äåíåæíîå èëè èíîå
âîçíàãðàæäåíèå çà ïðåðûâàíèå áåðåìåííîñòè â èíòåðåñàõ
èññëåäîâàíèÿ. 
Èñòî÷íèê: 40 ÔÀ 33528 îò 8 àâã. 1975 ã. ñ ïîïðàâêàìè â 40 ÔÀ
51638 îò 6 íîÿá. 1975 ã.

§ 46.207 Äåÿòåëüíîñòü, ïðîâîäèìàÿ íà áåðåìåííûõ æåíùèíàõ.
(à) Ïðèâëå÷åíèå áåðåìåííûõ æåíùèí â êà÷åñòâå èñïûòóåìûõ â
èññëåäîâàíèè ðàçðåøàåòñÿ òîëüêî ñ ñîáëþäåíèåì ñëåäóþùèõ óñëîâèé:

(1) öåëü äåÿòåëüíîñòè ñîñòîèò â ñîõðàíåíèè çäîðîâüÿ ìàòåðè,
è ïëîä áóäåò ïîäâåðæåí ðèñêó ëèøü íàñòîëüêî, íàñêîëüêî ýòî
íåîáõîäèìî â ñâÿçè ñ äàííîé öåëüþ; èëè

(2) ðèñê äëÿ ïëîäà ìèíèìàëåí.
(b) Äåÿòåëüíîñòü, ðàçðåøåííàÿ íà îñíîâàíèè ïóíêòà (à) íàñòîÿùåé
ñòàòüè, ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ òîëüêî â òîì ñëó÷àå, åñëè ìàòü è îòåö
þðèäè÷åñêè äååñïîñîáíû è äàëè èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå ïîñëå
ïîëó÷åíèÿ ïîëíîãî îáúåìà èíôîðìàöèè î âîçìîæíûõ ïîñëåäñòâèÿõ äëÿ
ïëîäà.  Ñîãëàñèå îòöà íå òðåáóåòñÿ, åñëè:

(1) öåëü äåÿòåëüíîñòè - ñîõðàíåíèå çäîðîâüÿ ìàòåðè;



(2) ëè÷íîñòü èëè ìåñòîíàõîæäåíèå îòöà íåèçâåñòíû èëè
òðóäíîóñòàíîâèìû;

(3) êîíòàêòû ñ îòöîì çàòðóäíåíû; èëè
(4) áåðåìåííîñòü íàñòóïèëà â ðåçóëüòàòå èçíàñèëîâàíèÿ.

§ 46.208 Äåÿòåëüíîñòü, ïðîâîäèìàÿ ñ ïëîäîì in utero.
(à) Èñïîëüçîâàíèå ïëîäà in utero äëÿ êàêèõ-ëèáî âèäîâ
äåÿòåëüíîñòè, ðåãóëèðóåìûõ ïîëîæåíèÿìè íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà,
ðàçðåøàåòñÿ òîëüêî ñ ñîáëþäåíèåì ñëåäóþùèõ óñëîâèé:

(1) öåëü äåÿòåëüíîñòè ñîñòîèò â ñîõðàíåíèè çäîðîâüÿ ïëîäà, è
ïëîä áóäåò ïîäâåðæåí ðèñêó ëèøü íàñòîëüêî, íàñêîëüêî ýòî
íåîáõîäèìî â ñâÿçè ñ äàííîé öåëüþ; èëè

(2) ðèñê, ñâÿçàííûé ñ èññëåäîâàíèåì, ìèíèìàëåí äëÿ ïëîäà,
ïðè òîì ÷òî öåëüþ èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå âàæíûõ
áèîëîãè÷åñêèõ è ìåäèöèíñêèõ çíàíèé, êîòîðûå íåâîçìîæíî ïîëó÷èòü
äðóãèì ïóòåì.
(b) Äåÿòåëüíîñòü, ðàçðåøåííàÿ íà îñíîâàíèè ïóíêòà (à) íàñòîÿùåé
ñòàòüè, ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ òîëüêî â òîì ñëó÷àå, åñëè ìàòü è îòåö
þðèäè÷åñêè äååñïîñîáíû è äàëè èíôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå ïîñëå
ïîëó÷åíèÿ ïîëíîãî îáúåìà èíôîðìàöèè î âîçìîæíûõ ïîñëåäñòâèÿõ äëÿ
ïëîäà.  Ñîãëàñèå îòöà íå òðåáóåòñÿ, åñëè:

(1) ëè÷íîñòü èëè ìåñòîíàõîæäåíèå îòöà íåèçâåñòíû èëè
òðóäíîóñòàíîâèìû;

(2) êîíòàêòû ñ îòöîì çàòðóäíåíû; èëè
(3) áåðåìåííîñòü íàñòóïèëà â ðåçóëüòàòå èçíàñèëîâàíèÿ.

§ 46.209 Äåÿòåëüíîñòü, ïðîâîäèìàÿ ñ ïëîäîì ex utero, âêëþ÷àÿ
íåæèçíåñïîñîáíûé ïëîä.
(à) Äî òåõ ïîð, ïîêà ñ òî÷íîñòüþ íå óñòàíîâëåíà æèçíåñïîñîáíîñòü
ïëîäà ex utero, èñïîëüçîâàíèå ïëîäà ex utero â âèäàõ
äåÿòåëüíîñòè, îãîâîðåííûõ â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå, ðàçðåøàåòñÿ
òîëüêî ñ ñîáëþäåíèåì ñëåäóþùèõ óñëîâèé:

(1) ïðåäïîëàãàåìàÿ äåÿòåëüíîñòü íå ñâÿçàíà ñ äîïîëíèòåëüíûì
ðèñêîì äëÿ ïëîäà, ïðè òîì ÷òî öåëüþ ýòîé äåÿòåëüíîñòè ÿâëÿåòñÿ
ïîëó÷åíèå âàæíûõ áèîëîãè÷åñêèõ è ìåäèöèíñêèõ çíàíèé, êîòîðûå
íåâîçìîæíî ïîëó÷èòü äðóãèì ïóòåì; èëè

(2) öåëüþ ýòîé äåÿòåëüíîñòè ÿâëÿåòñÿ óâåëè÷åíèå øàíñîâ
âûæèâàíèÿ êîíêðåòíîãî ïëîäà äî ìîìåíòà, êîãäà îí ñòàíåò
æèçíåñïîñîáíûì.
(b) Èñïîëüçîâàíèå íåæèçíåñïîñîáíîãî ïëîäà â âèäàõ äåÿòåëüíîñòè,
îãîâîðåííûõ â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå, ðàçðåøàåòñÿ òîëüêî ñ
ñîáëþäåíèåì ñëåäóþùèõ óñëîâèé:

(1) æèçíåííûå ôóíêöèè ïëîäà íå áóäóò èñêóññòâåííî
ïîääåðæèâàòüñÿ;

(2) íå áóäóò ïðèìåíÿòüñÿ ýêñïåðèìåíòàëüíûå âèäû
äåÿòåëüíîñòè, ïðè êîòîðûõ ïðåêðàùàåòñÿ ñåðäöåáèåíèå èëè äûõàíèå ó
ïëîäà; 

(3) öåëüþ ýòîé äåÿòåëüíîñòè ÿâëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå âàæíûõ



áèîëîãè÷åñêèõ è ìåäèöèíñêèõ çíàíèé, êîòîðûå íåâîçìîæíî ïîëó÷èòü
äðóãèì ïóòåì.
(c) Â ñëó÷àå óñòàíîâëåíèÿ æèçíåñïîñîáíîñòè ïëîäà ex utero,
èñïîëüçîâàíèå åãî â èññëåäîâàòåëüñêîé äåÿòåëüíîñòè ðàçðåøàåòñÿ
òîëüêî â òîé ñòåïåíè è íà òåõ óñëîâèÿõ, êîòîðûå îãîâàðèâàþòñÿ â
äðóãèõ ïîäðàçäåëàõ íàñòîÿùåãî ðàçäåëà.
(d)  Äåÿòåëüíîñòü, ðàçðåøåííàÿ íà îñíîâàíèè ïóíêòà (à) èëè (b)
íàñòîÿùåé ñòàòüè, ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ òîëüêî â òîì ñëó÷àå, åñëè
ìàòü è îòåö þðèäè÷åñêè äååñïîñîáíû è äàëè èíôîðìèðîâàííîå
ñîãëàñèå ïîñëå ïîëó÷åíèÿ ïîëíîãî îáúåìà èíôîðìàöèè î âîçìîæíûõ
ïîñëåäñòâèÿõ äëÿ ïëîäà.  Ñîãëàñèå îòöà íå òðåáóåòñÿ, åñëè:

(1) ëè÷íîñòü èëè ìåñòîíàõîæäåíèå îòöà íåèçâåñòíû èëè
òðóäíîóñòàíîâèìû;

(2) êîíòàêòû ñ îòöîì çàòðóäíåíû;
(3) áåðåìåííîñòü íàñòóïèëà â ðåçóëüòàòå èçíàñèëîâàíèÿ.

§ 46.210 Äåÿòåëüíîñòü, ïðîâîäèìàÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì ìåðòâîãî
ïëîäà, ýìáðèîíàëüíîãî ìàòåðèàëà èëè ïëàöåíòû.
Äåÿòåëüíîñòü, ïðîâîäèìàÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì ìåðòâîãî ïëîäà,
ìàöåðèðîâàííîãî ýìáðèîíàëüíîãî ìàòåðèàëà èëè êëåòîê, òêàíåé,
îðãàíîâ, âçÿòûõ îò ìåðòâîãî ïëîäà, ðàçðåøàåòñÿ òîëüêî ïðè óñëîâèè
ñîáëþäåíèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ çàêîíîâ ïî øòàòàì è íà ìåñòàõ.

§ 46.211 Ìîäèôèêàöèÿ èëè îòìåíà îòäåëüíûõ òðåáîâàíèé.
Ïðè ñîîòâåòñòâóþùåì çàïðîñå èññëåäîâàòåëÿ, ïðåäëàãàþùåãî
èññëåäîâàíèå (çàïðîñ äîëæåí áûòü ïðåäâàðèòåëüíî ðàññìîòðåí è
óòâåðæäåí êîìèññèåé ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé), ìèíèñòð èìååò
ïðàâî âèäîèçìåíÿòü èëè îòìåíÿòü îòäåëüíûå òðåáîâàíèÿ íàñòîÿùåãî
ïîäðàçäåëà ñ ñîãëàñèÿ êîìèññèè ïî ýòè÷åñêèì âîïðîñàì, êîòîðàÿ
òàêæå â êàæäîì êîíêðåòíîì ñëó÷àå ðåøàåò âîïðîñ î íåîáõîäèìîñòè
âûÿñíåíèÿ îáùåñòâåííîãî ìíåíèÿ è â ñëó÷àå òàêîé íåîáõîäèìîñòè
ïðåäîñòàâëÿåò îáùåñòâåííîñòè íàäëåæàùóþ âîçìîæíîñòü îçíàêîìèòüñÿ
ñ âîïðîñîì è âûñêàçàòü ñâîå ìíåíèå.  Ïðèíèìàÿ ïîäîáíûå ðåøåíèÿ,
ìèíèñòð ó÷èòûâàåò ñîîòíîøåíèå ìåæäó ðèñêîì è ïîòåíöèàëüíîé
ïîëüçîé äëÿ èñïûòóåìîãî, à òàêæå öåííîñòüþ çíàíèé, êîòîðûå
ïðåäïîëàãàåòñÿ ïîëó÷èòü, è îïðåäåëÿåò, ÿâëÿåòñÿ ëè îòìåíà èëè
ìîäèôèêàöèÿ îòäåëüíûõ òðåáîâàíèé îïðàâäàííîé â ñëó÷àå êàæäîãî
êîíêðåòíîãî ñîîòíîøåíèÿ ðèñêà ñ ïîëüçîé îò èññëåäîâàíèÿ.  Ïðè
ðåøåíèè î âèäîèçìåíåíèè èëè îòìåíå îòäåëüíûõ òðåáîâàíèé òàêæå
ó÷èòûâàåòñÿ, ïðèíåñåò ëè èññëåäîâàíèå îæèäàåìóþ ïîëüçó, åñëè ýòè
èçìåíåíèÿ íå áóäóò ñäåëàíû.  Ñîîáùåíèå îá èçìåíåíèÿõ èëè îòìåíå
îòäåëüíûõ òðåáîâàíèé ïóáëèêóåòñÿ êàê îáúÿâëåíèå â ôåäåðàëüíîì
ðåãèñòðå.



Ïîäðàçäåë Ñ - Äîïîëíèòåëüíûå ìåðû ÄÇÑÑ äëÿ áèîëîãè÷åñêèõ,
ìåäèöèíñêèõ è ïñèõîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïðîâîäèìûõ íà
çàêëþ÷åííûõ.

§ 46.301 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ.
(à) Ïîëîæåíèÿ â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå ïðèìåíèìû êî âñåì
áèîëîãè÷åñêèì, ìåäèöèíñêèì è ïñèõîëîãè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì ñ
ó÷àñòèåì çàêëþ÷åííûõ, êîòîðûå ïðîâîäÿòñÿ èëè ôèíàíñèðóþòñÿ
Äåïàðòàìåíòîì çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá.
(b)   Ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà íè â êàêîì ñëó÷àå íå ìîãóò
áûòü èñòîëêîâàíû êàê ðàçðåøåíèå ïðîâîäèòü èññëåäîâàíèÿ íà
çàêëþ÷åííûõ òàì, ãäå äåéñòâóþùèå çàêîíû ïî øòàòàì è íà ìåñòàõ
íàêëàäûâàþò îãðàíè÷åíèÿ íà òàêîãî ðîäà äåÿòåëüíîñòü èëè çàïðåùàþò
åå.
(c) Ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà ÿâëÿþòñÿ äîïîëíåíèåì ê
òðåáîâàíèÿì, èçëîæåííûì â äðóãèõ ïîäðàçäåëàõ íàñòîÿùåãî ðàçäåëà
ïðîãðàììû.

§ 46.302 Íàçíà÷åíèå.
Ïîñêîëüêó ëèøåíèå ñâîáîäû ìîæåò âëèÿòü íà ñïîñîáíîñòü çàêëþ÷åííûõ
ïðèíèìàòü ïîëíîñòüþ äîáðîâîëüíîå, íå ÿâëÿþùååñÿ ðåçóëüòàòîì
ïðèíóæäåíèÿ, ðåøåíèå îá ó÷àñòèè èëè íåó÷àñòèè â èññëåäîâàíèè,
öåëüþ íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà ÿâëÿåòñÿ ñîçäàíèå äîïîëíèòåëüíîé
ñèñòåìû ìåð ïî çàùèòå ïðàâ çàêëþ÷åííûõ, êîòîðûå ïðèâëåêàþòñÿ ê
âèäàì äåÿòåëüíîñòè, ðåãóëèðóåìûì íàñòîÿùèì ïîäðàçäåëîì.

§ 46.303 Îïðåäåëåíèÿ.
Â íàñòîÿùåì ïîäðàçäåëå òåðìèíû èñïîëüçóþòñÿ â ñëåäóþùèõ
çíà÷åíèÿõ:
(à) Ïîä òåðìèíîì “ìèíèñòð” ïîíèìàåòñÿ ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ è
ñîöèàëüíûõ ñëóæá èëè äðóãîé ñëóæàùèé èëè ñîòðóäíèê Äåïàðòàìåíòà
çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá, êîòîðîìó ïåðåäàíû
ñîîòâåòñòâóþùèå ïîëíîìî÷èÿ.
(b) “ÄÇÑÑ” îçíà÷àåò Äåïàðòàìåíò çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ
ñëóæá.
(ñ) Ïîä òåðìèíîì “çàêëþ÷åííûé” ïîíèìàþòñÿ âñå ëèöà, êîòîðûå
íåäîáðîâîëüíî è ïîä îõðàíîé ñîäåðæàòñÿ â èñïðàâèòåëüíûõ
ó÷ðåæäåíèÿõ.  Ïðè ýòîì ïîäðàçóìåâàåòñÿ çàêëþ÷åíèå â
èñïðàâèòåëüíûõ ó÷ðåæäåíèÿõ, îñóùåñòâëÿåìîå ïî ïðèãîâîðó,
âûíåñåííîìó íà îñíîâàíèè óãîëîâíîãî èëè ãðàæäàíñêîãî ïðàâà,
çàêëþ÷åíèå â èíûõ ó÷ðåæäåíèÿõ, ÿâëÿþùèõñÿ ïðåäóñìîòðåííîé çàêîíîì
àëüòåðíàòèâîé çàêëþ÷åíèþ â èñïðàâèòåëüíûõ ó÷ðåæäåíèÿõ, à òàêæå
âðåìåííîå çàêëþ÷åíèå â îæèäàíèè ñóäà, âûíåñåíèÿ îáâèíåíèÿ èëè
ïðèãîâîðà.
(d) Ïîä òåðìèíîì “ìèíèìàëüíûé ðèñê” ïîíèìàåòñÿ âåðîÿòíîñòü è
ìàñøòàá ôèçè÷åñêîãî èëè ïñèõîëîãè÷åñêîãî óùåðáà, êîòîðûå íå
ïðåâûøàþò âåðîÿòíîñòü è ìàñøòàá ðèñêà ïðè íîðìàëüíûõ óñëîâèÿõ



ñóùåñòâîâàíèÿ èëè ïðè îáû÷íîì ìåäèöèíñêîì, çóáîâðà÷åáíîì èëè
ïñèõîëîãè÷åñêîì îáñëåäîâàíèè ïðàêòè÷åñêè çäîðîâûõ ëþäåé.

§ 46.304 Ñîñòàâ êîìèññèé ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé, êîòîðûå
áóäóò ïðîâîäèòüñÿ íà çàêëþ÷åííûõ.
Â äîïîëíåíèå ê óñëîâèÿì, èçëîæåííûì â §46.107 íàñòîÿùåãî ðàçäåëà, 
ïðè ðàññìîòðåíèè èññëåäîâàíèé, ðåãóëèðóåìûõ íàñòîÿùèì
ïîäðàçäåëîì, êîìèññèÿ ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé äîëæíà òàêæå
îòâå÷àòü ñëåäóþùèì òðåáîâàíèÿì:
(à) Áîëüøèíñòâî ÷ëåíîâ êîìèññèè ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé (íå
ñ÷èòàÿ ÷ëåíîâ, ÿâëÿþùèõñÿ çàêëþ÷åííûìè) íå äîëæíî áûòü ñâÿçàíî ñ
òþðüìîé èëè òþðüìàìè, âçÿòûìè äëÿ èññëåäîâàíèÿ, íèêàêèì îáðàçîì,
êðîìå ñâîåé ðàáîòû â êîìèññèè.
(b) Êîìèññèÿ ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé äîëæíà âêëþ÷àòü íå ìåíåå
îäíîãî ÷ëåíà, ÿâëÿþùåãîñÿ çàêëþ÷åííûì èëè ïðåäñòàâèòåëåì
çàêëþ÷åííûõ, êîòîðûé îòâå÷àåò òðåáîâàíèÿì, íåîáõîäèìûì äëÿ
âûïîëíåíèÿ èì ýòîé ôóíêöèè (íàïðèìåð, áûë çàêëþ÷åííûì â ïðîøëîì). 
Â ñëó÷àå, êîãäà èññëåäîâàíèå ðàññìàòðèâàåòñÿ íå îäíîé, à
íåñêîëüêèìè êîìèññèÿìè ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé, ñ÷èòàåòñÿ
äîñòàòî÷íûì ñîáëþäåíèå íàñòîÿùåãî òðåáîâàíèÿ õîòÿ áû îäíîé èç
êîìèññèé.

§ 46.305 Äîïîëíèòåëüíûå îáÿçàííîñòè êîìèññèé ïî óòâåðæäåíèþ
èññëåäîâàíèé ïðè ðàññìîòðåíèè èññëåäîâàíèé íà çàêëþ÷åííûõ.
(à) Â äîïîëíåíèå ê äðóãèì îáÿçàííîñòÿì, ïðåäïèñàííûì íàñòîÿùèì
ðàçäåëîì äëÿ êîìèññèé ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé, êîìèññèÿ
çàíèìàåòñÿ ðàññìîòðåíèåì èññëåäîâàíèÿ è ìîæåò óòâåðäèòü åãî
òîëüêî ïîñëå òîãî, êàê åþ áóäåò óñòàíîâëåíî, ÷òî:

(1) èññëåäîâàíèå, ïîäàííîå íà ðàññìîòðåíèå, îòíîñèòñÿ ê
îäíîé èç êàòåãîðèé èññëåäîâàíèÿ, ðàçðåøåííûõ íà îñíîâàíèè §
46.306(à)(2);

(2) âûãîäû è ïðåèìóùåñòâà, êîòîðûå ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè
ìîæåò äàòü çàêëþ÷åííîìó ñ òî÷êè çðåíèÿ åãî òåêóùèõ óñëîâèé æèçíè,
ìåäèöèíñêîãî îáñëóæèâàíèÿ, êà÷åñòâà ïèòàíèÿ, áûòîâûõ óäîáñòâ è
âîçìîæíîñòè çàðàáîòêà â òþðüìå, íå íàñòîëüêî ñóùåñòâåííû, ÷òîáû
âëèÿòü íà ñïîñîáíîñòü çàêëþ÷åííîãî òðåçâî îöåíèâàòü ðèñê,
ïðåäïîëàãàåìûé èññëåäîâàíèåì, è ñîïîñòàâëÿòü åãî ñ âûãîäàìè
ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè â òþðåìíûõ óñëîâèÿõ, ãäå âûáîð ñðåäñòâ
óëó÷øåíèÿ óñëîâèé æèçíè ó çàêëþ÷åííîãî î÷åíü îãðàíè÷åí; 

(3) ðèñê, ïðåäïîëàãàåìûé èññëåäîâàíèåì, ñîèçìåðèì ñ ðèñêîì,
íà êîòîðûé ìîãëè áû äîáðîâîëüíî ñîãëàñèòüñÿ èñïûòóåìûå, íå
íàõîäÿùèåñÿ â çàêëþ÷åíèè;

(4) ïðîöåäóðû îòáîðà ó÷àñòíèêîâ ñïðàâåäëèâû ïî îòíîøåíèþ êî
âñåì çàêëþ÷åííûì, è íà íèõ íå ìîæåò îêàçûâàòü âëèÿíèå òþðåìíîå
íà÷àëüñòâî èëè äðóãèå çàêëþ÷åííûå.  Çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà
èññëåäîâàòåëü ïðåäîñòàâëÿåò êîìèññèè îáîñíîâàíèå èíûõ ïðîöåäóð,
áåðåòñÿ ïðîèçâîëüíàÿ âûáîðêà ñðåäè çàêëþ÷åííûõ, êîòîðûå ïîäõîäÿò
äëÿ äàííîãî èññëåäîâàíèÿ ïî ñâîèì õàðàêòåðèñòèêàì;



(5) èíôîðìàöèÿ èçëàãàåòñÿ íà óðîâíå, äîñòóïíîì äëÿ ïîíèìàíèÿ
èñïûòóåìûõ;

(6) ïðèíÿòû íàäëåæàùèå ìåðû äëÿ òîãî, ÷òîáû êîìèññèè,
ïðèíèìàþùèå ðåøåíèå î äîñðî÷íîì îñâîáîæäåíèè çàêëþ÷åííûõ, íå
ó÷èòûâàëè â ñâîåì ðåøåíèè, ÷òî çàêëþ÷åííûé ó÷àñòâîâàë â
èññëåäîâàíèè, è êàæäîìó çàêëþ÷åííîìó çàðàíåå îäíîçíà÷íî
ñîîáùàåòñÿ, ÷òî åãî ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè íå ìîæåò íèêàê âëèÿòü
íà äîñðî÷íîå îñâîáîæäåíèå;

(7) åñëè êîìèññèÿ ðåøàåò, ÷òî ó÷àñòíèêè íóæäàþòñÿ â
ïîñëåäóþùåì íàáëþäåíèè èëè îáñëóæèâàíèè ïîñëå çàâåðøåíèÿ
èññëåäîâàíèÿ, ýòî ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ çàðàíåå, ñ ó÷åòîì ñðîêà
çàêëþ÷åíèÿ êàæäîãî èñïûòóåìîãî è ñ îïîâåùåíèåì èñïûòóåìûõ îá ýòîì
îáñòîÿòåëüñòâå.
(b) Êîìèññèÿ ïî óòâåðæäåíèþ èññëåäîâàíèé òàêæå âûïîëíÿåò äðóãèå
îáÿçàííîñòè, âîçëîæåííûå íà íåå ìèíèñòðîì.
(c ) Èíñòèòóò èëè ó÷ðåæäåíèå óäîñòîâåðÿþò ìèíèñòðó â
óñòàíîâëåííîì èì ïîðÿäêå, ÷òî êîìèññèÿ âûïîëíèëà ñâîè îáÿçàííîñòè
â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè, èçëîæåííûìè â íàñòîÿùåé ñòàòüå.

§ 46.306 Ðàçðåøåííûå èññëåäîâàíèÿ íà çàêëþ÷åííûõ.
(à) Áèîëîãè÷åñêèå, ìåäèöèíñêèå èëè ïñèõîëîãè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ,
ïðîâîäèìûå ñ ó÷àñòèåì èëè ôèíàíñèðîâàíèåì ÄÇÑÑ, ðàçðåøàåòñÿ
ïðîâîäèòü íà çàêëþ÷åííûõ, òîëüêî åñëè îíè îòâå÷àþò ñëåäóþùèì
òðåáîâàíèÿì:

(1) èíñòèòóò èëè ó÷ðåæäåíèå, îòâåòñòâåííîå çà ïðîâåäåíèå
èññëåäîâàíèÿ, óäîñòîâåðÿåò ìèíèñòðó, ÷òî êîìèññèÿ ïî óòâåðæäåíèþ
èññëåäîâàíèé, ðàáîòàþùàÿ ïðè ýòîì èíñòèòóòå èëè ó÷ðåæäåíèè,
óòâåðäèëà èññëåäîâàíèå â ñîîòâåòñòâèè ñ § 46.306 íàñòîÿùåãî
ïîäðàçäåëà; è

(2) ïî ìíåíèþ ìèíèñòðà ïðåäïîëàãàåìîå èññëåäîâàíèå áóäåò
çàíèìàòüñÿ èñêëþ÷èòåëüíî ñëåäóþùèì:

(À) èçó÷åíèå âîçìîæíûõ ïðè÷èí, ïîñëåäñòâèé è ïðîöåññà
ïðåáûâàíèÿ â çàêëþ÷åíèè, à òàêæå ïîâåäåíèÿ ïðåñòóïíèêîâ, è
èññëåäîâàíèå ïðè ýòîì íå ñîïðÿæåíî ñ ðèñêîì, ñêîëüêî-íèáóäü
ïðåâûøàþùèì ìèíèìàëüíûé, è ìîæåò ïðèíåñòè èñïûòóåìûì òîëüêî
íåêîòîðîå íåóäîáñòâî;

(Â) èçó÷åíèå òþðåì êàê ñòðóêòóðíûõ åäèíèö èëè
èñïûòóåìûõ òîëüêî êàê ëèö, ïðåáûâàþùèõ â çàêëþ÷åíèè, è
èññëåäîâàíèå ïðè ýòîì íå ñîïðÿæåíî ñ ðèñêîì, ñêîëüêî-íèáóäü
ïðåâûøàþùèì ìèíèìàëüíûé, è ìîæåò ïðèíåñòè èñïûòóåìûì òîëüêî
íåêîòîðîå íåóäîáñòâî; 

(Ñ) èçó÷åíèå ôàêòîðîâ, îêàçûâàþùèõ îñîáåííî ñèëüíîå
âëèÿíèå íà ñïåöèôè÷åñêèå ãðóïïû ëþäåé, êàêîé â äàííîì ñëó÷àå
ÿâëÿþòñÿ çàêëþ÷åííûå (íàïðèìåð, èñïûòàíèÿ âàêöèí è äðóãèå
èññëåäîâàíèÿ ãåïàòèòà, êîòîðûé èìååò â òþðüìàõ ãîðàçäî áîëåå
øèðîêîå ðàñïðîñòðàíåíèå, ÷åì â êàêèõ-ëèáî äðóãèõ ìåñòàõ; èëè
èçó÷åíèå ñîöèàëüíûõ èëè ïñèõîëîãè÷åñêèõ ïðîáëåì, òàêèõ êàê
àëêîãîëèçì, íàðêîìàíèÿ, èçíàñèëîâàíèÿ), ïðè ýòîì èññëåäîâàíèå



ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ òîëüêî ïîñëå òîãî, êàê ìèíèñòð
ïðîêîíñóëüòèðóåòñÿ ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè ñïåöèàëèñòàìè, âêëþ÷àÿ
ñïåöèëèñòîâ ïî ïåíîëîãèè, ìåäèöèíå è ýòèêå, è îïóáëèêóåò â âèäå
îáúÿâëåíèÿ â ôåäåðàëüíîì ðåãèñòðå ñîîáùåíèå î ñâîåì íàìåðåíèè
ðàçðåøèòü äàííîå èññëåäîâàíèå; èëè

(D) èçó÷åíèå ìåð (êàê îáùåïðèíÿòûõ, òàê è
ýêñïåðèìåíòàëüíûõ), íàïðàâëåííûõ íà óëó÷øåíèå çäîðîâüÿ èëè
êà÷åñòâà æèçíè èñïûòóåìûõ. Â ñëó÷àÿõ, êîãäà äëÿ èññëåäîâàíèÿ
òðåáóåòñÿ îòáîð çàêëþ÷åííûõ â êîíòðîëüíóþ ãðóïïó, êîòîðàÿ íå
ïîëó÷èò ïîëüçû îò èññëåäîâàíèÿ, è ýòî òðåáîâàíèå îòáîðà
óòâåðæäåíî ÊÓÈ, èññëåäîâàíèå ìîæåò ïðîâîäèòüñÿ òîëüêî ïîñëå òîãî,
êàê ìèíèñòð ïðîêîíñóëüòèðóåòñÿ ñ ñîîòâåòñòâóþùèìè ñïåöèàëèñòàìè,
âêëþ÷àÿ ñïåöèàëèñòîâ ïî ïåíîëîãèè, ìåäèöèíå è ýòèêå, è îïóáëèêóåò
â âèäå îáúÿâëåíèÿ â ôåäåðàëüíîì ðåãèñòðå ñîîáùåíèå î ñâîåì
íàìåðåíèè ðàçðåøèòü äàííîå èññëåäîâàíèå.
(b) Áèîëîãè÷åñêèå, ìåäèöèíñêèå è ïñèõîëîãè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ íà
çàêëþ÷åííûõ, íå îãîâîðåííûå â ïóíêòå (à) íàñòîÿùåé ñòàòüè,
çàïðåùåíû äëÿ ïðîâåäåíèÿ ñ ó÷àñòèåì èëè ôèíàíñèðîâàíèåì ÄÇÑÑ.

Ïîäðàçäåë D - Äîïîëíèòåëüíûå ìåðû ÄÇÑÑ äëÿ èññëåäîâàíèé,
ïðîâîäèìûõ íà äåòÿõ.
Èñòî÷íèê: 48 ÔÀ 9818 îò 8 ìàð. 1983 ã.; 56 ÔÀ 28032 îò 18 èþíÿ
1991 ã.

§ 46.401 Îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ.
(à) Ïîëîæåíèÿ íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà ïðèìåíèìû êî âñåì
èññëåäîâàíèÿì ñ ó÷àñòèåì äåòåé, êîòîðûå ïðîâîäÿòñÿ èëè
ôèíàíñèðóþòñÿ Äåïàðòàìåíòîì çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá.

(1) Ñþäà âõîäÿò èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäèìûå ñîòðóäíèêàìè
äåïàðòàìåíòà, íî ïðè ýòîì ñîòðóäíèêè, âîçãëàâëÿþùèå ðàáî÷èå
ïîäðàçäåëåíèÿ äåïàðòàìåíòà, èìåþò ïðàâî âíîñèòü ïðîöåäóðíûå
èçìåíåíèÿ, íå ìåíÿþùèå ñóòè, íî öåëåñîîáðàçíûå ñ àäìèíèñòðàòèâíîé
òî÷êè çðåíèÿ.  

(2) Ñþäà òàêæå âõîäÿò èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå ïðîâîäÿòñÿ èëè
ôèíàíñèðóþòñÿ Äåïàðòàìåíòîì çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíûõ ñëóæá çà
ïðåäåëàìè ÑØÀ, íî â íåêîòîðûõ îáñòîÿòåëüñòâàõ ìèíèñòð ìîæåò â
ñîîòâåòñòâèè ñ ïóíêòîì (i) ñòàòüè § 46.101 ïîäðàçäåëà À îòìåíÿòü
äëÿ èññëåäîâàíèé äàííîãî âèäà âñå èëè îòäåëüíûå òðåáîâàíèÿ,
èçëîæåííûå â íàñòîÿùåé ïðîãðàììå.
(b) Ê íàñòîÿùåìó ïîäðàçäåëó ðàçðåøåíî ïðèìåíÿòü èñêëþ÷åíèÿ,
îãîâîðåííûå â § 46.101(b)(1) è ïï. (b)(3)-(b)6.  Òàêæå ïðèìåíèìî
ê íàñòîÿùåìó ïîäðàçäåëó èñêëþ÷åíèå äëÿ îáðàçîâàòåëüíûõ òåñòîâ,
îãîâîðåííîå â § 46.101(b)(2), íî ñþäà íå îòíîñèòñÿ îãîâîðåííîå â
§ 46.101(b)(2) èñêëþ÷åíèå äëÿ èññëåäîâàíèé, ïðîâîäèìûõ ñ
îïðîñàìè, èíòåðâüþèðîâàíèåì èëè íàáëþäåíèåì ïóáëè÷íî
äåìîíñòðèðóåìîãî ïîâåäåíèÿ, çà èñêëþ÷åíèåì èññëåäîâàíèé ñ
íàáëþäåíèåì ïóáëè÷íî äåìîíñòðèðóåìîãî ïîâåäåíèÿ áåç ó÷àñòèÿ è
âìåøàòåëüñòâà èññëåäîâàòåëÿ â íàáëþäàåìóþ äåÿòåëüíîñòü.



(ñ) Ê íàñòîÿùåìó ïîäðàçäåëó ðàçðåøåíî ïðèìåíÿòü èñêëþ÷åíèÿ,
äîáàâëåíèÿ è ïîëîæåíèÿ îá îòìåíå îòäåëüíûõ òðåáîâàíèé,
îãîâîðåííûå â § 46.101 ïîäðàçäåëà À ïï. (ñ) - (i).

§ 46.402 Îïðåäåëåíèÿ.
Îïðåäåëåíèÿ § 46.102 ïîäðàçäåëà À òàêæå îòíîñÿòñÿ ê íàñòîÿùåìó
ïîäðàçäåëó.  Êðîìå íèõ èñïîëüçóþòñÿ ñëåäóþùèå òåðìèíû:
(à) Ïîä òåðìèíîì “äåòè” ïîíèìàþòñÿ ëèöà, êîòîðûå ïî çàêîíàì, â
þðèñäèêöèè êîòîðûõ íàõîäèòñÿ èññëåäîâàíèå, íå ñ÷èòàþòñÿ
ñîâåðøåííîëåòíèìè äëÿ âûäà÷è ñîãëàñèÿ íà ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè.
(b) Ïîä òåðìèíîì “ñîãëàñèå ðåáåíêà” ïîíèìàåòñÿ ÷åòêî âûðàæåííîå
ñîãëàñèå ðåáåíêà ó÷àñòâîâàòü â èññëåäîâàíèè.  Îòñóòñòâèå ÷åòêî
âûðàæåííûõ âîçðàæåíèé íå ìîæåò ñàìî ïî ñåáå, áåç ÷åòêî
âûðàæåííîãî ñîãëàñèÿ, ñ÷èòàòüñÿ ñîãëàñèåì ðåáåíêà íà ó÷àñòèå â
èññëåäîâàíèè.
(ñ) Ïîä òåðìèíîì “ðàçðåøåíèå” ïîíèìàåòñÿ ñîãëàñèå ðîäèòåëÿ
(ðîäèòåëåé) èëè îïåêóíà íà ó÷àñòèå ðåáåíêà â èññëåäîâàíèè.
(d) Ïîä òåðìèíîì “ðîäèòåëü” ïîíèìàåòñÿ áèîëîãè÷åñêèé èëè ïðèåìíûé
ðîäèòåëü ðåáåíêà.
(e) Ïîä òåðìèíîì “îïåêóí” ïîíèìàåòñÿ ëèöî, óïîëíîìî÷åííîå ïî
ñîîòâåòñòâóþùèì çàêîíàì øòàòà èëè íà ìåñòíîì óðîâíå äàâàòü
ñîãëàñèå íà ëå÷åíèå èëè ìåäèöèíñêèé îñìîòð ðåáåíêà.

§ 46.403 Îáÿçàííîñòè ÊÓÈ.
Â äîïîëíåíèå ê îáÿçàííîñòÿì, âîçëîæåííûì íà ÊÓÈ â íàñòîÿùåì
ðàçäåëå, ÊÓÈ îáÿçàíà ïðîâåðÿòü ñîîòâåòñòâèå èññëåäîâàíèé,
ðåãóëèðóåìûõ íàñòîÿùèì ïîäðàçäåëîì, âñåì ïðèìåíèìûì ê íèì ñòàòüÿì
íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà.

§ 46.404 Èññëåäîâàíèå, ïðîâîäÿùååñÿ ñ ìèíèìàëüíîé ñòåïåíüþ ðèñêà.
ÄÇÑÑ ïðîâîäèò èëè ôèíàíñèðóåò èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå ïî îöåíêå ÊÓÈ
ïðåäñòàâëÿþò äëÿ äåòåé íå áîëåå, ÷åì ìèíèìàëüíóþ ñòåïåíü ðèñêà. 
ÄÇÑÑ ïðîâîäèò èëè ôèíàíñèðóåò èññëåäîâàíèÿ òîëüêî ïðè óñëîâèè,
÷òî ÊÓÈ  óñòàíîâèò, ÷òî èññëåäîâàíèå â íàäëåæàùåì ïîðÿäêå
ïðåäóñìàòðèâàåò ïîëó÷åíèå ñîãëàñèÿ äåòåé è ðàçðåøåíèÿ ðîäèòåëåé
èëè îïåêóíîâ, êàê îãîâîðåíî â  § 46.408.

§ 46.405 Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ ñ ðèñêîì, ïðåâûøàþùèì
ìèíèìàëüíûé, íî ìîæåò ïðèíåñòè ïîëüçó íåïîñðåäñòâåííî
èñïûòóåìîìó.
ÄÇÑÑ ïðîâîäèò èëè ôèíàíñèðóåò èññëåäîâàíèÿ, â êîòîðûå âõîäÿò
ïðîöåäóðû âìåøàòåëüñòâà, ïðåäñòàâëÿþùèå, ïî îöåíêå ÊÓÈ, áîëåå,
÷åì ìèíèìàëüíûé ðèñê, íî â ïåðñïåêòèâå ìîãóùèå ïðèíåñòè ïîëüçó
íåïîñðåäñòâåííî èñïûòóåìûì, èëè èññëåäîâàíèÿ, â êîòîðûå âõîäÿò
ïðîöåäóðû íàáëþäåíèÿ, èìåþùèå áîëüøóþ âåðîÿòíîñòü áëàãîòâîðíî
îòðàçèòüñÿ íà çäîðîâüå èëè êà÷åñòâå æèçíè èñïûòóåìûõ.  Ïðè ýòîì



ÊÓÈ äîëæíà óñòàíîâèòü, ÷òî:
(à) ðèñê îïðàâäàí ââèäó ïîòåíöèàëüíîé ïîëüçû;
(b) ñîîòíîøåíèå ïîòåíöèàëüíîé ïîëüçû ñ ðèñêîì, ïî êðàéíåé ìåðå,
íå ìåíåå áëàãîïðèÿòíî äëÿ èñïûòóåìûõ, ÷åì ñîîòíîøåíèå,
ñóùåñòâóþùåå â àëüòåðíàòèâíûõ ñïîñîáàõ ëå÷åíèÿ èëè èíîãî
âçàèìîäåéñòâèÿ ñ èñïûòóåìûì;
(c) èññëåäîâàíèå â íàäëåæàùåì ïîðÿäêå ïðåäóñìàòðèâàåò ïîëó÷åíèå
ñîãëàñèÿ äåòåé è ðàçðåøåíèÿ ðîäèòåëåé èëè îïåêóíîâ, êàê îãîâîðåíî
â  § 46.408. 

§ 46.406 Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ïðîâîäèòñÿ ñ ðèñêîì, ïðåâûøàþùèì
ìèíèìàëüíûé, è íå ìîæåò ïðèíåñòè ïîëüçû íåïîñðåäñòâåííî
èñïûòóåìûì, íî äîëæíî ðàñøèðèòü îáùèå çíàíèÿ îá èññëåäóåìîé
ïðîáëåìå.
ÄÇÑÑ ïðîâîäèò èëè ôèíàíñèðóåò èññëåäîâàíèÿ, â êîòîðûå âõîäÿò
ïðîöåäóðû, ïðåäñòàâëÿþùèå ïî îöåíêå ÊÓÈ áîëåå, ÷åì ìèíèìàëüíûé
ðèñê, è íå ìîãóùèå ïðèíåñòè ïîëüçó íåïîñðåäñòâåííî èñïûòóåìûì,
èëè èññëåäîâàíèÿ, â êîòîðûå âõîäÿò ïðîöåäóðû íàáëþäåíèÿ, íå
èìåþùèå âåðîÿòíîñòè áëàãîòâîðíî îòðàçèòüñÿ íà çäîðîâüå èëè
êà÷åñòâå æèçíè èñïûòóåìûõ, òîëüêî â ñëó÷àå, åñëè ÊÓÈ óñòàíîâèò,
÷òî:
(à) ñòåïåíü ðèñêà ëèøü íåçíà÷èòåëüíî ïðåâûøàåò ìèíèìàëüíóþ;
(b) ïðîöåäóðû èëè âìåøàòåëüñòâî ñîïîñòàâèìû ñ äðóãèìè
ìåäèöèíñêèìè, çóáîâðà÷åáíûìè, ïñèõîëîãè÷åñêèìè, êîììóíèêàòèâíûìè
èëè ó÷åáíûìè ñèòóàöèÿìè, â êîòîðûõ èñïûòóåìîìó ïðèõîäèëîñü èëè ñ
áîëüøîé âåðîÿòíîñòüþ ïðèäåòñÿ ó÷àñòâîâàòü;
(ñ) ïðîöåäóðû èëè âìåøàòåëüñòâî ïîòåíöèàëüíî ðàñøèðÿò îáùèå
çíàíèÿ îá èññëåäóåìîé ïðîáëåìå, ÿâëÿþùèåñÿ æèçíåííî âàæíûìè äëÿ
ïîíèìàíèÿ è ïîèñêîâ ðåøåíèÿ ýòîé ïðîáëåìû;
(d)  èññëåäîâàíèå â íàäëåæàùåì ïîðÿäêå ïðåäóñìàòðèâàåò ïîëó÷åíèå
ñîãëàñèÿ äåòåé è ðàçðåøåíèÿ ðîäèòåëåé èëè îïåêóíîâ, êàê îãîâîðåíî
â  § 46.408. 

§ 46.407 Èññëåäîâàíèå, êîòîðîå ðàçðåøàåòñÿ òîëüêî ïðè óñëîâèè,
÷òî îíî äàåò âîçìîæíîñòü ëó÷øåãî ïîíèìàíèÿ, ïðåäîòâðàùåíèÿ èëè
÷àñòè÷íîãî ðåøåíèÿ èññëåäóåìîé ïðîáëåìû, îêàçûâàþùåé
îòðèöàòåëüíîå âîçäåéñòâèå íà çäîðîâüå èëè êà÷åñòâî æèçíè äåòåé.
ÄÇÑÑ ïðîâîäèò èëè ôèíàíñèðóåò èññëåäîâàíèÿ, êîòîðûå, ïî îöåíêå
ÊÓÈ, íå îòâå÷àþò òðåáîâàíèÿì, îãîâîðåííûì â  § 46.404, § 46.405
èëè § 46.406, òîëüêî ïðè óñëîâèè, ÷òî:
(à) ïî îöåíêå ÊÓÈ, èññëåäîâàíèå äàåò ïîòåíöèàëüíóþ âîçìîæíîñòü
ëó÷øåãî ïîíèìàíèÿ, ïðåäîòâðàùåíèÿ èëè ÷àñòè÷íîãî ðåøåíèÿ
èññëåäóåìîé ïðîáëåìû, îêàçûâàþùåé îòðèöàòåëüíîå âîçäåéñòâèå íà
çäîðîâüå èëè êà÷åñòâî æèçíè äåòñêîãî íàñåëåíèÿ; è
(b) ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ, ïîñëå êîíñóëüòàöèè ñ ãðóïïîé
ñïåöèàëèñòîâ â ñîîòâåòñòâóþùèõ äèñöèïëèíàõ (íàïðèìåð:
åñòåñòâåííûå íàóêè, ìåäèöèíà, ïåäàãîãèêà è îáðàçîâàíèå, ýòèêà,



þðèñïðóäåíöèÿ) è ïîñëå äîïîëíèòåëüíîãî ðàññìîòðåíèÿ èññëåäîâàíèÿ,
âûíîñèò ðåøåíèå, ÷òî ëèáî:

(1) â äåéñòâèòåëüíîñòè èññëåäîâàíèå îòâå÷àåò óñëîâèÿì,
îãîâîðåííûì â  § 46.404, § 46.405 èëè § 46.406, â òîé ìåðå, â
êàêîé îíè ïðèìåíèìû ê èññëåäîâàíèþ; ëèáî

(2) îòâå÷àåò ñëåäóþùèì òðåáîâàíèÿì:
(I)  èññëåäîâàíèå äàåò ïîòåíöèàëüíóþ âîçìîæíîñòü

ëó÷øåãî ïîíèìàíèÿ, ïðåäîòâðàùåíèÿ èëè ÷àñòè÷íîãî ðåøåíèÿ
èññëåäóåìîé ïðîáëåìû, îêàçûâàþùåé îòðèöàòåëüíîå âîçäåéñòâèå íà
çäîðîâüå èëè êà÷åñòâî æèçíè äåòñêîãî íàñåëåíèÿ; 

(II) èññëåäîâàíèå áóäåò ïðîâîäèòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè ñî
ñòðîãèìè ýòè÷åñêèìè ïðèíöèïàìè;

(III)  èññëåäîâàíèå â íàäëåæàùåì ïîðÿäêå
ïðåäóñìàòðèâàåò ïîëó÷åíèå ñîãëàñèÿ äåòåé è ðàçðåøåíèÿ èõ
ðîäèòåëåé èëè îïåêóíîâ, êàê îãîâîðåíî â  § 46.408.

§ 46.408 Òðåáîâàíèÿ ïî ïîëó÷åíèþ ðàçðåøåíèÿ ðîäèòåëåé èëè
îïåêóíîâ è ñîãëàñèÿ äåòåé.
(à) Ðàññìàòðèâàÿ èññëåäîâàíèå, ÊÓÈ, ïîìèìî îöåíêè åãî ïî äðóãèì
ïàðàìåòðàì, îãîâîðåííûì â äðóãèõ ñòàòüÿõ íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà,
äîëæíà îöåíèòü, ïðåäóñìàòðèâàåò ëè èññëåäîâàíèå íàäëåæàùèå ìåðû
ïî ïîëó÷åíèþ ñîãëàñèÿ äåòåé, åñëè ïî ìíåíèþ ÊÓÈ â ñëó÷àå äàííîãî
èññëåäîâàíèÿ äåòè ñïîñîáíû äàòü ñâîå ñîãëàñèå.  Ïðèíèìàÿ ðåøåíèå,
ñïîñîáíû ëè äåòè äàòü ñîãëàñèå íà ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè, ÊÓÈ
ó÷èòûâàåò èõ âîçðàñò, óðîâåíü ðàçâèòèÿ è ïñèõîëîãè÷åñêîå
ñîñòîÿíèå.  Ýòî ðåøåíèå ëèáî ïðèíèìàåòñÿ íà îñíîâàíèè ïðîòîêîëà
ïîñòðîåíèÿ èññëåäîâàíèÿ äëÿ âñåé ãðóïïû äåòåé, íà êîòîðîé
ïðîâîäèòñÿ èññëåäîâàíèå, ëèáî ïðèíèìàåòñÿ äëÿ êàæäîãî ðåáåíêà â
èíäèâèäóàëüíîì ïîðÿäêå íà óñìîòðåíèå ÊÓÈ.  Åñëè ÊÓÈ ñ÷èòàåò, ÷òî
ñïîñîáíîñòü ê ïðèíÿòèþ ðåøåíèé ó îòäåëüíûõ äåòåé èëè ó ãðóïïû â
öåëîì ñëèøêîì îãðàíè÷åíà, èëè ÷òî âìåøàòåëüñòâî èëè ïðîöåäóðà,
ïðîâîäèìûå â õîäå èññëåäîâàíèÿ, ìîãóò ïðèíåñòè ïîëüçó äëÿ
çäîðîâüÿ èëè êà÷åñòâà æèçíè äåòåé, êîòîðóþ îíè íå ñìîãóò ïîëó÷èòü
áåç ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ, òîãäà ñîãëàñèå äåòåé íå ÿâëÿåòñÿ
îáÿçàòåëüíûì óñëîâèåì äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ.  Äàæå åñëè ÊÓÈ
ñî÷òåò, ÷òî èñïûòóåìûå ñïîñîáíû äàòü ñîãëàñèå, ÊÓÈ èìååò ïðàâî
îòìåíèòü òðåáîâàíèå î ïîëó÷åíèè ñîãëàñèÿ äåòåé ïðè óñëîâèÿõ, ïðè
êîòîðûõ ýòî òðåáîâàíèå ìîæåò áûòü îòìåíåíî íà îñíîâàíèè § 46.116
ïîäðàçäåëà À.
(b)  Ðàññìàòðèâàÿ èññëåäîâàíèå, ÊÓÈ, ïîìèìî îöåíêè åãî ïî äðóãèì
ïàðàìåòðàì, îãîâîðåííûì â äðóãèõ ñòàòüÿõ íàñòîÿùåãî ïîäðàçäåëà,
äîëæíà îöåíèòü, ïðåäóñìàòðèâàåò ëè èññëåäîâàíèå íàäëåæàùèå ìåðû
ïî ïîëó÷åíèþ ðàçðåøåíèÿ ðîäèòåëåé èëè îïåêóíà êàæäîãî îòäåëüíîãî
ðåáåíêà â ñîîòâåòñòâèè ñ § 46.116 ïîäðàçäåëà À.  Â ñëó÷àÿõ, êîãäà
òðåáóåòñÿ ðàçðåøåíèå ðîäèòåëåé, ÊÓÈ ìîæåò ñ÷åñòü äîñòàòî÷íûì äëÿ
ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ ðàçðåøåíèå îäíîãî ðîäèòåëÿ, êàê îãîâîðåíî
â § 46.404 èëè § 46.405.  Â ñëó÷àÿõ, êîãäà èññëåäîâàíèå îòíîñèòñÿ
ê âèäó èññëåäîâàíèé, îãîâîðåííîìó â § 46.406 è § 46.407, è äëÿ



åãî ïðîâåäåíèÿ òðåáóåòñÿ ðàçðåøåíèå ðîäèòåëåé, äîëæíî áûòü
ïîëó÷åíî ðàçðåøåíèå îáîèõ ðîäèòåëåé çà èñêëþ÷åíèåì ñëó÷àåâ, êîãäà
îäèí èç ðîäèòåëåé óìåð, íåèçâåñòåí, íåäååñïîñîáåí èëè
òðóäíîäîñòóïåí, èëè êîãäà ïî çàêîíó òîëüêî îäèí ðîäèòåëü èìååò
ðîäèòåëüñêèå ïðàâà.
(c) Â äîïîëíåíèå ê óñëîâèÿì îòìåíû îòäåëüíûõ òðåáîâàíèé,
îãîâîðåííûì â § 46.116 ïîäðàçäåëà À, ÊÓÈ èìååò ïðàâî îòìåíèòü
òðåáîâàíèå î ïîëó÷åíèè ñîãëàñèÿ, ïðåäïèñàííîå ïîäðàçäåëîì À
íàñòîÿùåãî ðàçäåëà è ïóíêòîì (b) íàñòîÿùåé ñòàòüè, â ñëó÷àå, åñëè
ÊÓÈ ðåøèò, ÷òî ïðè ñïåöèôèêå ïîñòðîåíèÿ äàííîãî èññëåäîâàíèÿ èëè
ïðè ñïåöèôèêå äàííîé ãðóïïû äåòåé ïîëó÷åíèå ñîãëàñèÿ ðîäèòåëåé íå
ñïîñîáñòâóåò çàùèòå ïðàâ ýòèõ äåòåé (íàïðèìåð, åñëè ðå÷ü èäåò î
äåòÿõ, áðîøåííûõ èëè òðàâìèðîâàííûõ ðîäèòåëÿìè ôèçè÷åñêè èëè
èíà÷å).  Ïðè îòìåíå òðåáîâàíèÿ î ñîãëàñèè ðîäèòåëåé ÊÓÈ òðåáóåò
ñîçäàíèÿ âçàìåí íåãî äðóãîãî ìåõàíèçìà çàùèòû ïðàâ äåòåé,
ó÷àñòâóþùèõ â èññëåäîâàíèè.  Òðåáîâàíèå î ðîäèòåëüñêîì ñîãëàñèè
ìîæåò áûòü îòìåíåíî ÊÓÈ òîëüêî â ñëó÷àÿõ, åñëè ôåäåðàëüíûå
çàêîíû, à òàêæå çàêîíû ïî øòàòàì è íà ìåñòàõ, â þðèñïðóäåíöèè
êîòîðûõ íàõîäèòñÿ äàííîå èññëåäîâàíèå, íå ïðåäïèñûâàþò èíîå. 
Âûáîð íàèáîëåå ïîäõîäÿùåãî ìåõàíèçìà çàùèòû ïðàâ äåòåé çàâèñèò îò
ïðèðîäû è öåëåé èññëåäîâàíèÿ, ïðåäïîëàãàåìûõ ñòåïåíè ðèñêà è
ñòåïåíè ïîëåçíîñòè èññëåäîâàíèÿ äëÿ èñïûòóåìûõ, à òàêæå îò èõ
âîçðàñòà, óðîâíÿ ðàçâèòèÿ, ñîñòîÿíèÿ è ñòàòóñà.
(d) Ðàçðåøåíèå ðîäèòåëåé èëè îïåêóíîâ äîëæíî áûòü
çàäîêóìåíòèðîâàíî â âèäå è îáúåìå, ïðåäóñìîòðåííûõ § 46.117
ïîäðàçäåëà À.
(e) Â ñëó÷àå, åñëè ÊÓÈ ðåøèò, ÷òî ïîëó÷åíèå ñîãëàñèÿ äåòåé
íåîáõîäèìî, ÊÓÈ òàêæå ðåøàåò, äîëæíî ëè îíî áûòü
çàäîêóìåíòèðîâàíî, è åñëè äîëæíî, òî â êàêîì âèäå.

§ 46.409 Äåòè, íàõîäÿùèåñÿ ïîä îïåêîé.
(à) Äåòè, íàõîäÿùèåñÿ ïîä îïåêîé ãîñóäàðñòâà (â âåäåíèè øòàòà,
âåäîìñòâà, ó÷ðåæäåíèÿ, îðãàíèçàöèè èëè ëþáîãî äðóãîãî
þðèäè÷åñêîãî ëèöà), ìîãóò áûòü ïðèâëå÷åíû ê èññëåäîâàíèþ,
óòâåðæäåííîìó íà îñíîâàíèè  § 46.406 èëè § 46.407, òîëüêî ïðè
óñëîâèè, ÷òî äàííîå èññëåäîâàíèå:

(1) èìååò îòíîøåíèå ê èõ ïîäîïå÷íîìó ñòàòóñó; èëè
(2) ïðîâîäèòñÿ â øêîëàõ, ëàãåðÿõ, áîëüíèöàõ, äåòñêèõ

ó÷ðåæäåíèÿõ è ò.ï., ãäå áîëüøèíñòâî äåòåé, ïðèâëå÷åííûõ ê
èññëåäîâàíèþ, íå èìååò ïîäîïå÷íîãî ñòàòóñà.
(b) Åñëè èññëåäîâàíèå óòâåðæäåíî íà îñíîâàíèè ïóíêòà (à)
íàñòîÿùåé ñòàòüè, ÊÓÈ òðåáóåò íàçíà÷åíèÿ ëèöà, çàùèùàþùåãî ïðàâà
ðåáåíêà, íàõîäÿùåãîñÿ ïîä îïåêîé, â äîïîëíåíèå ê ëèöó,
âûïîëíÿþùåìó îïåêóíñêèå îáÿçàííîñòè ïî îòíîøåíèþ ê äàííîìó
ðåáåíêó.  Îäíî è òî æå ëèöî ìîæåò âûñòóïàòü çàùèòíèêîì ïðàâ äåòåé
ïî îòíîøåíèþ ê íåñêîëüêèì èñïûòóåìûì è äîëæíî èìåòü íåîáõîäèìûé
îïûò è æåëàíèå ïðåäñòàâëÿòü èíòåðåñû ðåáåíêà íà ïðîòÿæåíèè âñåãî
ïåðèîäà ó÷àñòèÿ ðåáåíêà â èññëåäîâàíèè.  Ëèöî, íàçíà÷åííîå



çàùèòíèêîì ïðàâ ðåáåíêà, íå äîëæíî áûòü íèêàêèì îáðàçîì (êðîìå
ñâîåé ðîëè ïðàâîçàùèòíèêà èëè ÷ëåíñòâà â ÊÓÈ) ñâÿçàíî ñ
èññëåäîâàíèåì, èññëåäîâàòåëåì, îïåêóíîì èëè îïåêóíñêîé
îðãàíèçàöèåé.

ÈÑÑËÅÄÎÂÀÒÅËÜÑÊÀß ÄÅßÒÅËÜÍÎÑÒÜ, ÐÀÇÐÅØÅÍÍÀß Ê ÓÒÂÅÐÆÄÅÍÈÞ
ÏÎÑÐÅÄÑÒÂÎÌ ÓÑÊÎÐÅÍÍÎÉ ÏÐÎÖÅÄÓÐÛ ÐÀÑÑÌÎÒÐÅÍÈß

Ïîñðåäñòâîì óñêîðåííîé ïðîöåäóðû êîìèññèè ïî óòâåðæäåíèþ
èññëåäîâàíèé, êîòîðàÿ îãîâîðåíà â § 46.110 ÷àñòè 45 ÊÔÀ Ðàçäåë
46, ðàçðåøåíî ðàññìàòðèâàòü èññëåäîâàòåëüñêóþ äåÿòåëüíîñòü,
êîòîðàÿ ïðîâîäèòñÿ íå áîëåå ÷åì ñ ìèíèìàëüíîé ñòåïåíüþ ðèñêà è ñ
ïðèâëå÷åíèåì èñïûòóåìûõ òîëüêî ïî îäíîé èëè íåñêîëüêèì èç
íèæåïåðå÷èñëåííûõ êàòåãîðèé (ñ ïðèìåíåíèåì ïðèíÿòûõ, à íå
ýêñïåðèìåíòàëüíûõ ìåòîäîâ):
(1) Ñáîð îáðåçàííûõ âîëîñ è íîãòåé (òàê, ÷òî ýòî íå ïîðòèò
âíåøíåãî âèäà), âûïàâøèõ (ìîëî÷íûõ) çóáîâ èëè ïîñòîÿííûõ çóáîâ,
êîòîðûå äîëæíû áûòü óäàëåíû ïî ïîêàçàíèÿì çóáíîãî âðà÷à.
(2) Ñáîð ýêñêðåìåíòîâ èëè âûäåëåíèé, âêëþ÷àÿ ïîò,
íåêàíþëèðîâàííóþ ñëþíó, ïëàöåíòó, èçâëå÷åííóþ ïðè ðîäàõ, è
ïëîäíûå âîäû, ñîáðàííûå ïðè âñêðûòèè ïëîäíîãî ïóçûðÿ ïåðåä
íà÷àëîì èëè âî âðåìÿ ðîäîâ.
(3) Ïîëó÷åíèå äàííûõ îò èñïûòóåìûõ íå ìîëîæå 18-òè ëåò
ïîñðåäñòâîì íåèíâàçèâíûõ ïðîöåäóð, îáû÷íî ïðèìåíÿþùèõñÿ â
êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå.  Ñþäà âõîäèò èñïîëüçîâàíèå ôèçè÷åñêèõ
ñåíñîðîâ, êîòîðûå ëèáî ïðèêðåïëÿþòñÿ ê ïîâåðõíîñòè òåëà, ëèáî
óñòàíàâëèâàþòñÿ íà íåáîëüøîì ðàññòîÿíèè îò íåãî, áåç ââîäà
âåùåñòâ èëè ñóùåñòâåííûõ êîëè÷åñòâ ýíåðãèè â òåëî èñïûòóåìîãî,
ïðè òîì ÷òî ïðîöåäóðà íå ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé âìåøàòåëüñòâà â
÷àñòíóþ æèçíü èñïûòóåìîãî.  Òàêæå ñþäà îòíîñÿòñÿ òàêèå ïðîöåäóðû,
êàê âçâåøèâàíèå, ïðîâåðêà ñåíñîðíîé àêòèâíîñòè,
ýëåêòðîêàðäèîãðàììû, ýëåêòðîýíöåôàëîãðàììû, òåðìîãðàììû,
èçìåðåíèå ðàäèîàêòèâíîñòè åñòåñòâåííîãî ïðîèñõîæäåíèÿ,
äèàãíîñòè÷åñêèå ýõîãðàììû, ýëåêòðîðåòèíîãðàììû.  Ñþäà íå
îòíîñèòñÿ îáðàáîòêà ýëåêòðîìàãíèòíûì èçëó÷åíèåì çà ïðåäåëàìè
âèäèìîãî äèàïàçîíà (íàïðèìåð, ðåíòãåí èëè ìèêðîâîëíîâîå
èçëó÷åíèå).
(4) Ñáîð êðîâè ïîñðåäñòâîì âåíîïóíêöèè â êîëè÷åñòâàõ, íå
ïðåâûøàþùèõ 450 ìèëëèëèòðîâ çà ïåðèîä, ñîñòàâëÿþùèé âîñåìü
íåäåëü, è íå ÷àùå, ÷åì äâà ðàçà â íåäåëþ, ó çäîðîâûõ è
íåáåðåìåííûõ èñïûòóåìûõ íå ìîëîæå 18-òè ëåò.
(5) Ñáîð âåðõíå- è íèæíåäåñíåâîãî çóáíîãî íàëåòà è çóáíîãî êàìíÿ
ïðè óñëîâèè, ÷òî ïðîöåäóðà ñáîðà íå áîëåå èíâàçèâíà, ÷åì îáû÷íàÿ
ïðîôèëàêòè÷åñêàÿ ÷èñòêà çóáîâ, è òåõíè÷åñêè îñóùåñòâëÿåòñÿ
ïðèíÿòûìè ìåòîäàìè ïðîôèëàêòèêè.
(6) Çàïèñü ðå÷è èñïûòóåìûõ äëÿ èçó÷åíèÿ ðå÷åâûõ äåôåêòîâ è
ïîäîáíûõ èññëåäîâàíèé.



(7) Óìåðåííàÿ ôèçè÷åñêàÿ íàãðóçêà ïðè ðàáîòå ñî çäîðîâûìè
äîáðîâîëüöàìè.
(8) Èçó÷åíèå èìåþùèõñÿ äàííûõ, äîêóìåíòîâ, çàïèñåé,
ïàòîëîãè÷åñêîãî èëè äèàãíîñòè÷åñêîãî ìàòåðèàëà.
(9) Èññëåäîâàíèå èíäèâèäóàëüíîãî èëè ãðóïïîâîãî ïîâåäåíèÿ èëè
õàðàêòåðèñòèê îòäåëüíûõ ëþäåé, êàê, íàïðèìåð, èçó÷åíèå
âîñïðèÿòèÿ, ïîçíàâàòåëüíîé äåÿòåëüíîñòè, òåîðèè èãð èëè
ðàçðàáîòêà òåñòîâ, ïðè óñëîâèè, ÷òî èññëåäîâàòåëü íå ìàíèïóëèðóåò
ïîâåäåíèåì èñïûòóåìûõ, è èññëåäîâàíèå íå ïðåäñòàâëÿåò äëÿ
èñïûòóåìûõ ñòðåññîâîé ñèòóàöèè.
(10) Èññëåäîâàíèå ìåäèêàìåíòîâ èëè ïðèáîðîâ, äëÿ êîòîðûõ íå
òðåáóåòñÿ ñïåöèàëüíîå ðàçðåøåíèå ïî èñïûòàíèþ íîâûõ ìåäèêàìåíòîâ
èëè ïðèáîðîâ â ïðîöåññå ðàçðàáîòêè.
Èñòî÷íèê: 46 ÔÀ 8392 îò 26 ÿíâ. 1981 ã.


