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Аннотация

Цель работы: определение концептуальной организации информационно-правового режима получения, хра-
нения и использования биологического материала человека, выявление проблем и способов их разрешения для 
формирования общей концепции правового регулирования в данной сфере.

Методы исследования: системный анализ, сравнительно-правовой и формально-юридический методы, пра-
вовое моделирование.

Результаты: выявлены наиболее значимые элементы информационно-правового режима получения, хране-
ния и использования биологического материала, требующие правового определения, как на национальном, так и 
на международном уровнях; на основе результатов анализа правового регулирования соответствующих обще-
ственных отношений в российском и зарубежных законодательствах сделан вывод, что в настоящее время ни 
в одной правовой системе не сложилось четкого, детального, адекватного, структурированного, взаимосвязан-
ного и взаимообусловленного правового регулирования в данной сфере; обоснована необходимость установления 
порядка функционирования биобанков, закрепления условий и процедуры получения информированного согласия, 
определения пределов генетического редактирования, закрепления статуса эмбриона и порядка создания, пере-
дачи, хранения и утилизации эмбрионов.
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Введение

Обмен медицинскими образцами, исследова-
тельскими данными, научными разработками, 
развитие системы хранения и использования 

биологического материала человека в целом приобре-
тает всё бóльшие масштабы как в пределах отдельных 
государств, так и в международном плане. Правовое 
регулирование общественных отношений в сфере по-
лучения, хранения, использования, передачи и утили-
зации биологического материала человека, данных о 
различных видах биоматериала человека и донорах в 
рамках системы биобанков представляет собой ком-
плексную задачу, требующую решения, в том числе и в 
Российской Федерации [4]. 

В настоящее время отсутствует наднациональный 
субъект, который бы обладал полномочиями по уста-

новлению единых международных правил и норм, по-
этому в каждом государстве формируется в определен-
ной степени автономное правовое регулирование дан-
ных отношений. Однако интересы по сохранению жизни 
и здоровья человека не имеют государственных границ, 
не должна их иметь и возможность максимально сво-
бодного научного и медицинского оборота биомате-
риала человека, в том числе посредством биобанков. 
Именно поэтому при формировании, систематизации и 
совершенствовании национального законодательства 
есть необходимость изучить опыт других стран и понять 
основное направление и тенденции развития правово-
го регулирования в данной сфере в мире. 

На основании изучения опыта разных стран и при-
меров зарубежного правового регулирования можно 
сформировать понимание процедуры получения ин-
формированного согласия и закрепить в российском 
законодательстве нормы, которые будут регулировать 
общественные отношения с биологическим материа-
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лом человека в части информированного согласия и 
защиты прав и законных интересов граждан.

Правовое регулирование отношений 

в сфере биобанков

В Европейском союзе основными актами, регули-
рующими отношения в сфере биобанков, являются 
Конвенция о защите физических лиц при автоматизи-
рованной обработке персональных данных (Страсбург, 
28.01.1981), Общий регламент по защите персональных 
данных (GDPR — General Data Protection Regulation) от 
25.05.20184, руководящие принципы ОЭСР (Организа-
ция экономического сотрудничества и развития) для 
биобанков человека и баз данных генетических ис-
следований (HBGRDs)5. В 2020  г. Евросоюз разработал 
программу «Горизонт»6, включающую руководство по 
проведению исследований с биологическим матери-
алом человека. Участие в любых исследованиях и экс-
периментах должно быть полностью добровольным, 
при этом необходимо получить и четко оформить до-
кумент, подтверждающий получение предварительно-
го информированного согласия участников. 

Сейчас можно наблюдать процесс глобализации 
биобанков, что связано в том числе и с развитием меж-
дународного сотрудничества в области генной инжене-
рии. Например, произошло слияние Cell Care Australia, 
крупнейшего частного биобанка в Австралии, с Incep-
tion Lifebank — частным биобанком Канады. Известна 
деятельность Cryo-Save, крупного биобанка, который 
обрабатывает биологический материал Европы, Индии 
и Южной Африки. Стали активно развиваться гибрид-
ные биобанки, которые нацелены не только на хране-
ние образцов для аутентичного использования, но и 
для предоставления донорского материала (например, 
StemCyte International). Поэтому можно наблюдать ак-
тивный законотворческий процесс в разных странах.

В Испании разработан закон о биомедицинских ис-
следованиях, отдельные разделы которого посвящены 
регулированию биобанков (Ley de Investigación Biomédi-
ca — LIB, 14/2007). В Португалии в 2005 г. принят закон о 
биобанках (Article 19/1 of Law 12/2005). В Латвии с 2004 г. 
действует закон об исследованиях генома человека, в 
котором есть нормы о биобанках. В Бельгии действует 
закон о закупке и использовании биологического мате-
риала человека (Act of 19 December 2008). В Финляндии 
приняты: закон о биобанках, закон о защите данных, 
закон о повторном использовании социальных и меди-
цинских данных, закон о медицинском использовании 
человеческих органов, тканей и клеток (Code 1050/2018, 
Code 552/2019). В Эстонии разработан отдельный закон 
о биобанках (Order no 177 of the Government of the Repub-

4 URL: https://ogdpr.eu/ru (дата обращения: 01.12.2022).
5 URL: https://www.oecd.org/sti/biotech/44054609.pdf (дата обра-

щения: 01.12.2022).
6 URL: https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/

grants_manual/hi/ethics/h2020_hi_ethics-self-assess_en.pdf (дата об-
ращения: 01.12.2022).

lic of Estonia). Норвегия имеет национальную инфра-
структуру биобанков и соответствующее националь-
ное правовое регулирование7.

Другие страны, такие как Франция, Германия, Да-
ния, Греция, Хорватия, Чехия, Ирландия, Лихтенштейн, 
Нидерланды и Польша, регламентируют деятельность 
биобанков с помощью законодательства о биомеди-
цинских исследованиях и защите данных без принятия 
специального закона о биобанках. При этом следует 
заметить, что, как правило, хранение биологического 
материала в биобанках и защита связанных с этим пер-
сональных данных [6] регулируется различными нор-
мативными правовыми актами. 

При отсутствии национального законодательства 
есть возможность опираться на международные нор-
мы и правила. В настоящее время для удобства прове-
дения научных исследований разработано соглашение 
о передаче материалов в ведущих исследовательских 
центрах и университетах США. Соглашение представ-
ляет собой договор, регулирующий передачу матери-
альных исследовательских материалов между органи-
зациями, когда получатель намерен использовать их в 
своих собственных исследовательских целях8.

Информированное согласие

как элемент информационно-правового режима 

Одним из необходимых элементов правового ре-
гулирования отношений в области хранения биологи-
ческого материала человека является получение ин-
формированного согласия, которое является наиболее 
распространенной правовой основой при обработке 
медицинских и генетических данных для проведения 
биомедицинских исследований. 

GDPR определяет информированное согласие как чет-
кий акт, устанавливающий свободно данное, конкрет-
ное, информированное и недвусмысленное согласие 
субъекта на обработку персональных данных посред-
ством письменного заявления, в том числе с помощью 
электронных средств. Как правило, исследователи полу-
чают широкое согласие от участников, что обозначается 
и в правилах GDPR (пункт 33). Но при этом конкретные 
нормы в данных правилах отсутствуют, предоставляя 
право национальному законодателю разработать алго-
ритм получения информированного согласия.

Однако объем и порядок получения информиро-
ванного согласия различается в разных правопоряд-
ках, что препятствует как равной защите прав и закон-
ных интересов граждан, так и передаче данных при со-
вместных межгосударственных проектах, а кроме того, 
дает возможность для обхода закона и злоупотребле-
ния правом при медицинском, трансплантационном и 
репродуктивном туризме и проведении международ-
ных научных исследований.

7 URL: https://www.ntnu.edu (дата обращения: 01.12.2022).
8 URL: https://uh.edu/research/sponsored-projects/contracts/mta-

guidelines (дата обращения: 01.12.2022).
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Процедура получения информированного согласия 
в последнее время часто подвергается критике, по-
скольку не дает полноценной защиты автономии воли 
участников исследований, связанных с биологическим 
материалом человека, при которых обрабатывается 
большое количество образцов и данных в течение дли-
тельного периода времени. И что наиболее важно при 
использовании биологического материала человека 
— это данные для исследовательских целей, которые 
могут быть неизвестны в момент сбора и могут быть 
связаны с необходимостью передачи их другим груп-
пам исследователей, в том числе и в другие страны.

Прецизионная медицина является примером кон-
цепции трансляционных исследований, при этом ис-
пользуются фундаментальные и клинические иссле-
дования для создания целевой терапии с использова-
нием генно-инженерных технологий. В данных иссле-
дованиях повторно используются хранилища данных 
для новых видов исследований, адаптации методов 
лечения и выявления новых показаний и противопо-
казаний для лекарств. Эти направления ставят перед 
исследователями и законодателями новые задачи по 
защите прав участников правоотношений, информа-
ции и персональных данных, что не всегда возможно 
учесть заранее при начальном оформлении информи-
рованного согласия.

На сегодняшний день существует три основных 
типа получения информированного согласия — кон-
кретное согласие, широкое согласие и общее согласие. 
Конкретное согласие определяет точную и конкрет-
ную информацию о целях использования биологиче-
ского материала и данных, при этом определяется, что 
использование в других целях недопустимо. Широкое 
согласие определяет возможность использовать об-
разцы и данные в нескольких однородных исследова-
ниях, а общее согласие — в любых исследованиях. Об-
щее согласие максимально удовлетворяет ожидания 
исследователей, позволяя неограниченную продол-
жительность хранения и обмена образцами и данными 
на местном, национальном и международном уровне. 
Несмотря на то что все процедуры информированного 
согласия теоретически хорошо различаются и обосно-
ваны, на практике неясно, являются ли они достаточ-
ными для защиты прав субъектов исследований.

Мировой практике известны совершенно разные 
подходы к детализации условий получения информи-
рованного согласия субъекта при получении биологи-
ческого материала человека, его дальнейшего хране-
ния и использования.

В Ирландии, например, для защиты персональных 
данных должны быть приняты специальные меры, 
включающие ограничение на доступ, временные огра-
ничения на удаление персональных данных, псевдо-
нимизация и шифрование9 [6]. Хорватия, напротив, 

9 URL: https://www.researchgate.net/publication/348255292_
Biobanking_Across_Europe_Post-GDPR_A_ Deliberately_Fragmented_
Landscape (дата обращения: 01.12.2022).

не использует широкое согласие и согласно закону о 
защите пациентов определяет, что согласие на меди-
цинское исследование должно содержать подробное 
описание всех процедур и рисков (Law on Protection of 
Patients’ Rights, Article 19. Оficial gazette 169/04, 37/08). В 
Латвии Закон об исследованиях генома человека тре-
бует специального, а не общего согласия10. В Испании 
требуется согласие участника, однако повторное ис-
пользование персональных данных для медицинских 
и биомедицинских исследований считается законным 
при получении первичного согласия. Кроме того, дан-
ные и образцы биологического материала могут ис-
пользоваться в интересах общества в рамках системы 
государственного здравоохранения. Во Франции цели 
исследования должны быть сразу четко, понятно, не-
двусмысленно обозначены при получении информи-
рованного согласия, при этом субъект может отказать-
ся от любой из них. Финляндия использует широкое 
согласие; указывается, что образцы и данные переда-
ются для целей исследований биобанка и могут быть 
переданы другим исследователям. Во многих странах 
встречаются нормы, позволяющие использовать об-
разцы биологического материала человека и связан-
ные с ними данные в общественных интересах (Греция, 
Дания, Нидерланды, Норвегия, Швеция).

Получение информированного согласия являет-
ся необходимой предпосылкой для защиты прав всех 
участвующих субъектов. При этом важно соблюдать и 
общественный интерес, если результаты исследова-
ний могут быть использованы в системе здравоохра-
нения для разработки новых лекарственных средств, 
способов лечения и диагностики и пр. Так, например, 
Бельгия предъявила дополнительные требования при 
хранении и использовании биоматериала и данных в 
общественных интересах, а именно, обоснование об-
щественных интересов и указание причин, по которым 
реализация прав конкретного субъекта угрожает или 
делает невозможным достижение общественных це-
лей и поэтому его права могут быть ограничены.

Однако анализ законодательства ряда европейских 
стран показал, что часто закон слишком широко и «раз-
мыто» определяет общественный интерес («общий ин-
терес», «коллективное благо»), что на практике может 
вызвать противоречия из-за различных интерпретаций 
научных исследований и экспериментальной медици-
ны. С другой стороны, обмен данными и образцами на 
местном, национальном и международном уровне стал 
необходимой составляющей на современном этапе 
развития биомедицины и биомедицинских технологий. 
Важный аспект — биологические образцы ценны толь-
ко в том случае, если они связаны с соответствующими 

10 В разделе 10 (1) указано: ‘Before a person participates in the 
genetic research, a doctor shall issue to the person written information 
regarding: 1) the purpose, content and duration of the genome research 
project; 2) potential risks; 3) the right to freely express his or her consent 
and to revoke it at any time; and 4) a possibility to perform genetic 
research outside of Latvia’. Закон об исследованиях генома человека, 
Latvijas Vēstnesis, 99 (2674), 03.07.2002.
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данными. Поэтому и возникают этические и правовые 
вопросы, связанные с практикой предоставления ин-
формации и получения информированного согласия.

Значение релевантной информации

для получения информированного согласия

Одним из актуальных вопросов является понима-
ние релевантной (об условиях получения, хранения 
и пределах использования биологического материала 
человека) информации участниками исследований. 
Интересное изыскание было проведено во Франции, 
согласно результатам которого формы информиро-
ванного согласия оказались слишком сложными для 
понимания большинством населения. Необходимый 
уровень грамотности для понимания соответствовал 
средней школе или степени бакалавра, а в 2018 г. толь-
ко 36,8% населения Франции имели степень бакалавра 
(38,5% в целом по Европейскому союзу)11. Это означает, 
что 22 из 53 (42%) документов могут быть поняты менее 
чем 40% населения Франции. 

Важно повышать не только общую, но и медицин-
скую грамотность населения, т.  е. развивать когни-
тивные и социальные навыки, которые определяют 
мотивацию и способность людей получать доступ к 
информации, понимать и использовать ее таким об-
разом, чтобы поддерживать хорошее здоровье. Так, 
например, врач предлагает два варианта лечения, на-
зывая преимущества и риски каждого из них. Пациент 
спрашивает, какой вариант ему лучше выбрать, врач 
лишь предлагает варианты, с имеющимися рисками и 
выгодами, не настаивая ни на одном из них, и предо-
ставляя пациенту право выбора. Пациент опирается на 
свои знания, опыт, интуицию и пр., не имея при этом 
специальных знаний. Врач (исследователь) получает 
осознанное информированное согласие, оказывает 
уважение автономии пациента и соблюдает его права в 
соответствии с протоколом лечения заболевания.

Но правомерно ли перелагать ответственность с 
человека (специалиста), обладающего необходимыми 
знаниями, квалификацией, опытом на человека, кото-
рый изначально находится в более слабой позиции, 
учитывая еще и болезненное состояние? Кроме того, 
необходимо принять во внимание, что риск может 
носить объективный характер и иметь прямую связь 
с заболеванием, а может носить субъективный харак-
тер. Следует согласиться с мнением Е.Г.  Афанасьевой, 
которая считает, что пациенты являются одной из ка-
тегорий «уязвимых» субъектов, чьи права могут быть 
нарушены особенно легко. Надежность защиты в зна-
чительной степени служит показателем цивилизован-
ности общества, его правовой культуры. Пациенты, 
как правило, не обладают специальными знаниями 

11 Institut national de la statistique et des études économiques 
(INSEE). Diplôme le plus élevé selon l’âge et le sexe en 2018. 2019. URL: 
https://www.insee.fr/fr/statistiques/2416872#tableau-Donnes (дата об-
ращения: 01.12.2022).

в области медицины, вверяют врачам информацию о 
своей частной жизни, несанкционированное распро-
странение которой может причинить им значительный 
ущерб, а также бесценные блага — жизнь и здоровье, и 
имеют ограниченные возможности самостоятельного 
осуществления своих прав и их защиты [1].

Информация играет большую роль в процессе по-
лучения информированного согласия, поскольку она 
поддерживает индивидуальную способность при-
нимать решения свободно и автономно, но при этом 
необходимо учитывать уровень медицинской грамот-
ности участника. Длинные и громоздкие документы 
об информированном согласии являются результатом 
возрастающей сложности клинических исследований 
и множества правовых и нормативных требований для 
удовлетворения потребностей в информированном 
согласии при возрастающей роли автономии пациен-
та. Но при этом нужно понимать, что при заполнении 
и подписании одним пациентом всей необходимой 
информации при оказании экстренной медицинской 
помощи, другой пациент может и не дождаться своей 
очереди в связи со своим критическим состоянием. В 
данном случае необходимо формировать документ — 
протокол согласия, максимально отвечающий интере-
сам и потребностям всех участников процесса лечения 
или научного исследования. 

Кроме того, при получении общего согласия субъ-
екты не могут знать, куда и кому будут переданы их 
биологические образцы и данные в будущем. Поэто-
му в настоящее время рассматривается новый аспект 
получения информированного согласия — динами-
ческое согласие [14]. Первоначально данный подход 
разрабатывался в связи с развитием биобанков и рас-
сматривался как персонализированный и цифровой 
коммуникационный интерфейс между исследователя-
ми, пациентами, участниками и гражданами. В процес-
се динамического согласия между исследователями и 
участниками происходит постоянное взаимодействие, 
в результате которого участники получают информа-
цию об использовании образцов и данных, что обеспе-
чивает большую гибкость исследований и гарантирует 
большую защиту прав субъектов. 

Такой процесс позволяет обеспечить прозрачность 
исследований, а главное — способствовать межнацио-
нальному и международному сотрудничеству. При этом 
новые тенденции обработки данных с использованием 
современных информационных технологий приводят 
не только к более интеллектуальному анализу данных, 
но и к интеграции данных из нескольких источников, 
что позволяет связывать информацию об одних и тех 
же лицах из разных источников данных (администра-
тивных, медицинских, самостоятельно сообщаемых 
лицом и др.) [3].

В этом ракурсе именно процесс динамического 
информированного согласия позволит участникам 
сохранить контроль над своими данными и доверие 
к научному сообществу, которое использует все боль-
ше персональных данных для исследований. Особен-
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но это важно в связи с невозможностью сохранить 
анонимность данных, ведь с помощью современных 
генных технологий можно идентифицировать любой 
образец биологического материала человека. Поэто-
му разрешение участникам исследований сохранить 
контроль над своими данными путем необходимости 
давать согласие на каждом этапе исследований может 
стать дополнительной гарантией сохранения доверия 
общественности к исследованиям.

Следует обратить внимание, что важным является 
именно содержательная часть такого процесса, а не 
само согласие. Участники исследований предпочитают 
получать информацию об использовании своих био-
логических образцов и персональных данных. Поэтому 
при динамическом информированном согласии оно 
рассматривается как непрерывный процесс, поскольку 
информация обновляется при последующих исследо-
ваниях. Участники имеют доступ к информации и могут 
изменить свое согласие, используя право на отказ от 
участия в дальнейших исследованиях. И в таком ре-
жиме с использованием информационных технологий 
можно изменить отношение к формальной процедуре 
информированного согласия. 

Глобальные инвестиции в исследовательскую ин-
фраструктуру биобанков и хранилищ данных сыграли 
важную роль в поддержке политики открытого досту-
па. Требование информированного согласия было в 
значительной степени продиктовано необходимостью 
повторного использования образцов биологического 
материала человека и данных, связанных с ними. Ин-
формированное согласие является центральным эле-
ментом добровольного участия в биомедицинских ис-
следованиях, чтобы уведомить участников о рисках и 
преимуществах. Но при повторном использовании дан-
ных и образцов, а также при возможности «деидентифи-
кации» данных возник вопрос о получении согласия на 
последующие исследования, которые еще не известны в 
момент получения первоначального согласия.

Разработка концепции динамического согласия 
была мотивирована растущей потребностью участни-
ков контролировать использование данных и образ-
цов биологического материала, особенно в последнее 
время в связи с развитием новых технологий и генной 
инженерии, а также распространением биобанков, в 
том числе коллективного хранения генома всего на-
селения отдельных стран. Быстрое развитие цифровых 
технологий, беспрецедентная возможность подключе-
ния и создания сетей изменили ожидания общества и 
государства в отношении конфиденциальности и без-
опасности [3] и подчеркнули нефизические риски уча-
стия в исследованиях.

В связи с этим была пересмотрена и модель отно-
шений врача и пациента из патерналистской в пар-
тнерские — поддержка автономии воли и совместное 
принятие решений. А при развитии международного 
медицинского, репродуктивного, донорского, иссле-
довательского туризма и необходимости междуна-
родного сотрудничества еще больше выросла роль 

информации и защиты прав всех субъектов. В некото-
рых странах набирают популярность исследования по 
использованию различных мультимедийных форматов 
для предоставления информации и понимания участ-
никами целей исследования. 

Так, Управление по контролю за продуктами и 
лекарственными средствами США (Food and Drug Ad-
ministration, FDA) в сотрудничестве с Управлением по 
защите исследований с участием человека выпустило 
руководство по получению электронного информи-
рованного согласия12. В руководстве описаны реко-
мендации по предоставлению информации, исполь-
зованию электронной подписи, проверке личности, 
процесс рассмотрения исследования комитетами по 
этике и инспекции FDA. Данная платформа позволя-
ет получать согласие при повторном использовании 
образцов биологического материала и данных, а глав-
ное — адаптировать информацию под конкретного 
индивида для бóльшего понимания и получения осоз-
нанного согласия.

С точки зрения исследователей, членов комитета по 
этике и органов здравоохранения, возможность вклю-
чения аудио, видео, графики в электронное информи-
рованное согласие является несомненным преимуще-
ством для уязвимых групп [18, 20]. Важно учитывать, 
что электронное информированное согласие не долж-
но стать причиной потери связи между участниками 
исследования и персоналом. Оно не должно заменять 
информированное согласие, выраженное в бумажном 
варианте, участники должны иметь право выбора. Оно 
удобно при повторном получении согласия и для от-
зыва своего согласия, но отсутствие личного взаимо-
действия может привести к негативным последствиям. 
Вызывает опасения и обеспечение безопасности дан-
ных [3], особенно в отношениях, связанных с работой 
или страхованием (доступ к данным субъекта может 
использоваться для отказа в работе или увеличении 
стоимости страховки).

Использование биологического материала 

человека и генная терапия

Мировой рынок редактирования генома в 2022  г. 
составил 6,35 млрд долларов США, что на 17,2% боль-
ше, чем в 2021 г. Ожидается, что в 2026 г. объем рынка 
достигнет 12,04 млрд долларов США при среднегодо-
вом росте 17,4%. Рост инфекционных заболеваний (по 
данным Всемирной организации здравоохранения 
(ВОЗ), от инфекционных заболеваний ежегодно умира-
ет более 17 млн человек) выступает в качестве одной 
из основных движущих сил рынка редактирования ге-
нома. При этом общественное отношение к примене-

12 Use of electronic informed consent in clinical investigations 
— questions and answers. Guidance for institutional review boards, 
investigators, and sponsors. US Food and Drug Administration (FDA). 
2016. URL: https:/ /www. fda.gov/ regulatory-information/ search-fda-
guidance-documents/ use-electronic-informed-consent-clinical-
investigations-questions-and-answers (дата обращения: 01.12.2022).
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нию редактирования генома человека в клинической 
практике постепенно меняется от полного отрицания 
до допустимости. Согласно опросу, 71% американцев 
выступают за редактирование генов для лечения неиз-
лечимых наследственных заболеваний и 67% поддер-
живают использование данной технологии для предот-
вращения рака13. Вместе с тем за последние 5 лет в Ев-
ропе и США было одобрено множество продуктов для 
генной и клеточной терапии.

Ожидается, что в ближайшее десятилетие число 
одобренных лекарств будет расти экспоненциально, 
поскольку в настоящее время проводятся сотни кли-
нических испытаний генной терапии [13]. Затраты на 
одобренные методы генной терапии варьируются от 
373  000 до 2,1 млн долларов США [7]. Так, например, 
цена одноразовой генной терапии спинальной мы-
шечной атрофии составляет 2,125 млн долларов США 
[11, 12]. Стоит признать, что уже существуют барьеры 
к доступности генной терапии для всех нуждающихся 
пациентов в системе здравоохранения. Очевидно, это 
связано с существующими механизмами правового ре-
гулирования, применяющимися в фармацевтической и 
медицинской отраслях, которые отличаются фрагмен-
тарностью, «пробельностью» и несогласованностью.

Так, спор о патенте на диагностику рака молочной 
железы (Association for Molecular Pathology v. Myriad Ge-
netics, Inc. [15]) показывает, что коммерциализация дан-
ной области приведет к еще большим препятствиям к 
равному доступу к технологиям, что, несомненно, гово-
рит о необходимости построения системы правового 
регулирования [2], отвечающей потребностям совре-
менного состояния биомедицины и биомедицинских 
(генетических) технологий.

Правовое регулирование должно создать основу в 
том числе для содействия ответственной маркетинго-
вой практике в секторе фармацевтики и биомедицины. 
В настоящее время отсутствуют надежные всеобъем-
лющие структуры глобального управления и право-
вого регулирования отношений в сфере технологий 
генетического редактирования. Правовое регулирова-
ние для редактирования генома сейчас определяется 
четким разделением: редактирование зародышевой 
линии запрещено и/или ограничено правилами, каса-
ющихся методов вспомогательной репродукции, в то 
время как соматическое редактирование рассматри-
вается как безопасное и регулируется в соответствии 
с общими нормами в области фармацевтики и медици-
ны, что также не вполне приемлемо и допустимо. Стóит 
создавать интегрированное, самостоятельное право-
вое регулирование данных отношений. 

Существование многоуровневой системы законов 
и иных нормативных актов на международном, реги-
ональном и национальном уровнях создают противо-

13 URL: https://www.globenewswire.com/en/news-release/2022/04/
19/2424094/28124/en/Global-Gene-Editing-Market-Analysis-2022-
2026-Featuring-Profi les-of-CRISPR-GenScript-Thermo-Fisher-Scientifi c-
Merck-and-AstraZeneca.html (дата обращения: 01.12.2022).

речивую систему, в которой обход закона и использо-
вание пробелов становятся нормой, что недопустимо в 
такой серьезной сфере общественных отношений. Со-
гласованность в законодательстве и правовом регули-
ровании данных общественных отношений может быть 
рассмотрена с разных точек зрения и организована в 
нескольких таксономиях, например, по географическо-
му принципу (международное, европейское, азиатское 
и пр. законодательство) или с институциональной точ-
ки зрения (по субъектному составу).

Кроме того, серьезным вызовом для формирования 
правовой базы является создание технических регла-
ментов для применения технологий генетического ре-
дактирования.

Согласованность между различными отраслями 
права и уровнями правового регулирования в идеале 
способствовала бы реализации принципа законности 
и повышению правовой определенности [2] при ре-
гулировании общественных отношений, связанных с 
использованием генетического редактирования в кли-
нической практике. Важно учитывать, что различные 
виды и способы использования технологий генетиче-
ского редактирования могут потребовать дифферен-
цированных подходов к правовому регулированию.

В 2018  г. ВОЗ учредила Консультативный коми-
тет экспертов по разработке глобальных стандартов 
управления и надзора за редактированием генома 
человека, которому поручено изучить научные, этиче-
ские, социальные и юридические проблемы. В 2021  г. 
Комитет опубликовал два документа: основы управле-
ния редактированием генома человека и рекоменда-
ции комитета14.

В частности, в документах были разграничены поня-
тия соматического редактирования и редактирования 
зародышевой линии, при этом акцентируется внима-
ние на том, что и соматическое редактирование мо-
жет привести к наследуемым изменениям, что важно с 
точки зрения правового регулирования клинического 
использования данных технологий. В них определены: 
порядок руководства со стороны ВОЗ; международное 
сотрудничество в целях эффективного управления и 
надзора; реестры редактирования генома человека, а 
также незаконные, незарегистрированные, неэтичные 
и небезопасные исследовательские и иные виды дея-
тельности; обозначена необходимость регулирования 
интеллектуальной собственности; этические прин-
ципы и некоторые другие аспекты. Среди этических 
принципов выделяются: открытость, прозрачность, 
честность, ответственное регулирование, управление 
наукой и исследовательскими ресурсами, отсутствие 
дискриминации, социальная справедливость, глобаль-
ное правосудие в области здравоохранения и др.

14 WHO Advisory Committee on Developing Global Standards for 
Governance and Oversight of Human Genome Editing, Report of the 
First Meeting, Geneva, Switzerland, 18—19 March 2019 (WHO/SCI/
RFH/2019.01).
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Заметим, что за последние годы многие страны 
выпустили свои рекомендации и заявления по ис-
пользованию редактирования генома человека (Кон-
сультативный комитет Бельгии по биоэтике 2005 г.15, 
Шведский национальный совет по медицинской эти-
ке 2018 г.16, Датский совет по этике 2016 г.17, Немецкий 
совет по этике 2019 г.18 и др.). Разработка рекоменда-
ций пусть и в сфере национальной правовой системы 
играет важную роль, поскольку формируется правовое 
поле, в рамках которого можно будет выделять удач-
но сформулированные правовые нормы. Например, 
Бельгийский совет по биоэтике разработал понятия 
«негативной евгеники, когда используется отбор эм-
брионов и/или плода» и «позитивной евгеники, когда 
используется метод активного вмешательства в ли-
нию зародышевых клеток человека».

Что касается редактирования зародышевой линии, 
в рамках данных рекомендаций было предложено три 
позиции.

Первая — редактирование зародышевой линии 
должно решаться в каждом конкретном случае в зави-
симости от контекста и характеристик вмешательства, 
при этом если доступен надежный и относительно про-
стой метод генетической модификации, то последствия 
непринятия мер столь же велики, как принятие каких-
либо мер и геномные вмешательства в данном случае 
будут способствовать сокращению некоторых соци-
альных неравенств.

Вторая позиция основана на том, что этические 
дискуссии должны быть сосредоточены на вопросах 
доступа к новым терапевтическим методам лечения, 
прозрачности исследований и психосоциальных мани-
пуляциях, которые могут быть применены. Поставлен 
вопрос о том, кем должно быть принято решение о том, 
что значит «нормальный человек» и что может пред-
ставлять собой генетическое улучшение.

Третья позиция основана на осторожном и откры-
том для общественности процессе развития научного 
потенциала в области генетического редактирования, 
с анализом всех рисков и преимуществ.

Еще одним примером могут служить рекоменда-
ции Датского совета по этике 2018 г. Было рассмотре-
но несколько этико-правовых аспектов, в отношении 
которых необходимо принимать правовые решения: 
взвешивание рисков и преимуществ, баланс интересов 

15 Belgium Advisory Committee on Bioethics, ‘Opinion no 33 
of 7  November 2005, concerning somatic and germinal line gene 
modifi cation with a therapeutic and/or enhancement purpose’, Belgium 
Advisory Committee on Bioethics, 2005.

16 Swedish National Council of Medical Ethics (SMER), Statement 
concerning the birth of children whose nuclear DNA has been edited 
using CRISPR-technology, SMER Dnr Komm2018/01061/S 1985:A (in 
Swedish).

17 Danish Council on Ethics, ‘Statement on genetic modifi cation of 
future humans: In response to advances in the CRISPR technology’, 2016.

18 Deutscher Ethikrat ‘Germline intervention in the human embryo: 
German Ethics Council calls for global political debate and international 
regulation (ad hoc recommendation)’, 2017. Deutscher Ethikrat, 
‘Intervening in the Human Germline’, 2019.

будущего ребенка и родителей, право на открытое бу-
дущее для ребенка, биологическое разнообразие (раз-
витие по двум сценариям: терпимость и солидарность 
/ стандартизация и тоталитаризм). Кроме того, был рас-
смотрен аспект внедрения генетического редактиро-
вания зародышевой линии в клиническую практику.

Помимо аргументов о небезопасности метода и не-
определенности побочных эффектов, было отмечено, 
что редактирование генома не отвечает на неотложные 
серьезные терапевтические потребности на современ-
ном этапе, неясен риск побочных эффектов у будущих 
поколений, наличие на современном этапе развития 
медицины альтернатив в лечении и возможность ис-
пользования других способов рождения здорового 
потомства, например, предлагаемых репродуктивны-
ми технологиями, а кроме того, был поставлен один 
из самых сложных вопросов — об определении грани 
между болезнью и «нормальностью». Особенно остро 
этот вопрос звучит в понимании того, что определяется 
заболеванием и изменчивостью критериев определе-
ния болезни/болезненного состояния с развитием не 
только медицины, реабилитации и улучшением уровня 
жизни при наличии заболевания, но и социального от-
ношения к болезни и инвалидности.

Многочисленные дебаты вызывает использование 
генетического редактирования для лечения заболе-
ваний, относящихся к категории «инвалидность». При 
этом использование пренатальной диагностики с це-
лью отбора здорового эмбриона или намеренного вы-
бора эмбриона с инвалидностью, а также прерывание 
беременности при установлении определенных диа-
гнозов плода — любое решение подвергается критике, 
поэтому говорить о достижении консенсуса в отноше-
нии этических и правовых принципов [5] не представ-
ляется возможным. Важно, что в настоящее время ин-
валиды и сообщества по защите их прав рассматривают 
свои условия жизни и состояние здоровья как форми-
рующие или являющиеся неотъемлемой частью их ин-
дивидуальной личности и коллективной идентичности, 
поэтому отношение к редактированию генома с целью 
недопущения заболевания или состояния организма, а 
также отбор эмбриона или редактирование зародыше-
вой линии человека может восприниматься как нару-
шение автономии воли и свободы частной жизни.

При этом можно заметить, что есть сторонники ис-
пользования редактирования генома (зародышевой 
линии) для лечения инвалидизирующих состояний и 
признания данной технологии этически приемлемой 
и даже необходимой для применения в клинической 
практике [17]. Другие подвергают данное утверждение 
критике и, более того, выступают против использова-
ния вспомогательных репродуктивных технологий для 
исключения инвалидности19 [16], а также на защите 
человеческого достоинства эмбриона-инвалида [8, 9]. 
Общая позиция сводится к тому, что в дебатах по редак-

19 Buchanan A. Choosing who will be disabled: genetic intervention 
and the morality of inclusion. Soc Philos Policy, 1996.
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тированию генома человека должны в бóльшей мере 
участвовать сообщества инвалидов.

Необходимо установить правовые гарантии [3], что 
генная инженерия не приведет к нежелательным по-
следствиям, побочным эффектам, а кроме того, к осоз-
нанному выбору лица создать инвалидность в себе 
самом или своем будущем потомстве. Как соотнести 
между собой право на неприкосновенность частной 
и личной жизни, право на здоровье и право на инва-
лидность? Право защищает лиц, отказывающихся от 
медицинского вмешательства в определенных преде-
лах, в том числе в отношении детей (например, отказ 
родителей от вакцинации ребенка). Государство может 
вмешаться, если такой отказ может причинить вред 
ребенку, но само понятие вреда в современной интер-
претации становится все более условным20.

Например, глухота рассматривается не как инва-
лидность, а как характерная черта, особенность линг-
вистического свойства [10]. И есть примеры, когда 
родители намеренно выбирают эмбрион с этим дефек-
том, чтобы ребенок влился в среду их родителей21. Со-
гласно Конвенции ООН о правах лиц с ограниченными 
возможностями, инвалидность возникает в результате 
взаимодействия между лицами с ограниченными воз-
можностями здоровья и различными барьерами, пре-
пятствующими их полному и всестороннему развитию 
и эффективному участию в жизни общества наравне с 
другими22. Инвалидность может рассматриваться как 
человеческое разнообразие, а не негативный дефект 
здоровья или состояния организма23.

То есть право на инвалидность защищается законом, 
и может ли быть использовано данное право при выбо-
ре родителями процедур генной инженерии и генного 
редактирования зародышевой линии человека — во-
прос очень спорный. Сейчас, когда еще действуют за-
преты на генное редактирование зародышевой линии, 
самое время для определения правовых границ такого 
вмешательства. Если некоторые государства активно 
защищают права инвалидов, рассматривают категорию 
«инвалидность» как эквивалентную здоровью, то нет 
оснований использовать возможности генной инжене-
рии и позволять родителям выбирать генетически здо-
ровые эмбрионы для имплантации.

Как отмечают некоторые авторы, право на инвалид-
ность и право на медицинскую помощь не являются 
взаимоисключающими, просто необходимо согласо-

20 Harris J. Wonder woman and Superman: The Ethics of Human 
Biotechnology. Oxford: Oxford University Press, 1993; Harris J. Is Gene 
Therapy a Form of Eugenics? Bioethics. 1993. 7. P. 78—87. 

21 Baruch S. Preimplantation Genetic Diagnosis and Parental 
Preferences: Beyond Deadly Disease. URL: https://www.law.uh.edu/hjhlp/
volumes/Vol_8_2/Baruch.pdf (дата обращения: 01.12.2022).

22 United Nations. Convention on the Rights of Persons with 
Disabilities. URL: https://www.un.org/ru/ documents/decl_conv/
conventions/disability.shtml (дата обращения: 01.12.2022).

23 Kahn J. The Crispr Quandary. New York Times, 9 November 2015. 
URL: https://www.nytimes.com/2015 /11/15/magazine/the-crispr-
quandary.html (дата обращения: 01.12.2022).

вать все нюансы при оказании медицинской помощи 
людям с инвалидностью [19].

Таким образом, формируются три направления:
использование любых средств, включая генную ин-

женерию для устранения инвалидности;
сосредоточение исключительно на устранении со-

циальных барьеров при инвалидности;
поиск баланса между социальным и медицинским 

вмешательством.
Этические и правовые проблемы [5, 6] являются од-

ним из сдерживающих факторов для широкого внедре-
ния генетического редактирования в клиническую прак-
тику и выхода на рынок. Из-за наличия рисков технологии 
(мозаичность, нецелевые эффекты и соображения безо-
пасности) она не признается безопасной и эффективной 
многими странами и международными организациями. 
Тем не менее действующее законодательство Евросоюза 
разрешает соматическую генную терапию.

Будущее развитие технологий редактирования ге-
нома для клинического применения в методах вспо-
могательной репродукции потребует значительных 
исследований зародышевой линии человеческих эм-
брионов, а значит, создания и уничтожения эмбрио-
нов. Таким образом, продвижение научных знаний о 
безопасности редактирования зародышевой линии 
человека предполагает проведение исследователь-
ской деятельности, которая сама по себе является 
этически противоречивой. Стоит отметить, что в на-
стоящее время отсутствует консенсус относительно 
морального и правового статуса эмбриона. Создание 
и/или использование эмбрионов и стволовых клеток 
в исследовательских целях также регулируется раз-
лично в разных странах, что не дает возможности по-
строения единой основы для формирования системы 
правового регулирования.

Формирование 

информационно-правового режима 

В Российской Федерации информационно-правовой 
режим [3] получения, хранения и использования био-
логического материала человека находится в самой 
начальной стадии формирования. В том числе один из 
основных элементов — правовой институт информи-
рованного согласия — не образован в должной мере. 
Нет единого подхода к собственно процедуре получе-
ния согласия, нет единых стандартов и практики. Это 
является недопустимым с точки зрения защиты субъ-
ектов правоотношений, возникающих по поводу био-
логического материала человека.

Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации» в статье 20 определяет порядок получе-
ния добровольного информированного согласия на 
медицинское вмешательство и отказ от него. Указано, 
что согласие дается на основании предоставленной 
медицинским работником в доступной форме полной 
информации о целях, методах оказания медицинской 
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помощи, связанном с ними риске, возможных вариантах 
медицинского вмешательства, его последствиях, а так-
же результатах оказания медицинской помощи. Форма 
информированного согласия утверждена Приказом Ми-
нистерства здравоохранения Российской Федерации от 
20 декабря 2012 г. № 1177н «Об утверждении порядка 
дачи информированного добровольного согласия на 
медицинское вмешательство и отказа от медицинского 
вмешательства в отношении определенных видов ме-
дицинских вмешательств, форм информированного до-
бровольного согласия на медицинское вмешательства и 
форм отказа от медицинского вмешательства».

Однако вопрос, в какой мере получение информи-
рованного согласия от пациента по утвержденной фор-
ме коррелирует с защитой его прав и законных инте-
ресов при получении, хранении и использовании био-
логического материала, и можно ли его использовать в 
этих целях, не вполне прозрачен. 

В России пока нет и единого нормативного акта, 
регулирующего правовой статус биобанков. Действу-
ет Приказ Минздрава России от 20 октября 2017  г. № 
842н «Об утверждении требований к организации и де-
ятельности биобанков и правил хранения биологиче-
ского материала, клеток для приготовления клеточных 
линий, клеточных линий, предназначенных для произ-
водства биомедицинских клеточных продуктов». Также 
есть Приказ Минздрава России № 325 от 25 июля 2003 г. 
«О развитии клеточных технологий в Российской Феде-
рации», включающий Инструкцию по заготовке пупо-
винной крови, Инструкцию по выделению, хранению и 
тестированию концентрата клеток, а также Положение 
о Банке стволовых клеток пуповинной/плацентарной 
крови человека. Однако комплексный анализ всех вы-
шеперечисленных нормативных правовых актов по-
зволяет сделать вывод о фрагментарном правовом 
регулировании в данной сфере.

В целом, проведя анализ действующего россий-
ского законодательства, можно констатировать, что в 
большинстве своем стóит говорить только о формиро-
вании концепции, что подчеркивает важность отноше-
ний с участием биологического материала человека. 
Большинство нормативных правовых актов носит фор-
мальный характер и лишь задает вектор развития зако-
нодательства. Говорить о четко продуманном, отвеча-
ющим потребностям современного состояния право-
вом регулировании в данной области общественной 
жизни, к сожалению, не приходится. Важно понимать, 
что данные отношения будут развиваться в геометри-
ческой прогрессии и действующих отдельно друг от 
друга положений будет явно недостаточно. Поэтому 
важно с учетом международной практики и имеющих-
ся базовых норм отечественной правовой системы 
начать построение четкой и слаженной нормативной 
правовой базы [3], введение в законодательство еди-
ной терминологии в отношении процесса получения, 
хранения и использования биологического материала 
человека, включая процедуру получения информиро-
ванного согласия.

В Российской Федерации следует также активно 
стимулировать развитие законодательства в области 
биомедицинских технологий и генной инженерии. 
В ближайшее время эти отношения перестанут быть 
новыми и станут привычными для медицинской прак-
тики. Но чтобы предотвратить злоупотребление пра-
вами и законными интересами граждан, обход закона, 
обеспечить максимальное соблюдение основопола-
гающих конституционных принципов и при этом не 
допустить торможения развития науки в данной обла-
сти, важно начать формировать правовые ориентиры 
для принятия специальных федеральных законов, ре-
гулирующих отношения с биологическим материалом 
человека.
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Abstract

Purpose of the work: determining the conceptual organisation of the information and legal regime for obtaining, storing 
and using human biological material, identifying problems and ways for solving them for forming a general concept of legal 
regulation in this fi eld.

Methods of study: system analysis, comparative legal and formal legal methods, legal modelling.
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Findings: the most signifi cant elements of the information and legal regime for obtaining, storing and using human 
biological material are identifi ed which require a legal defi nition both at the national and international level. Based on the 
results of analysis of legal regulation of these social relations in Russian and foreign laws, a conclusion is made that a clear, 
detailed, adequate, well-structured, coherent and interdependent legal regulation in this fi eld cannot at present be found in 
any legal system. A justifi cation is given for the need to establish a procedure for the operation of biobanks, to lay down in law 
the conditions and procedure for obtaining an informed consent, to defi ne the limits of genome editing, to lay down in law the 
status of the embryo and the procedure for the creation, transfer, storage and disposal of embryos.
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