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Здоровье человека — естественное благо, дан-
ное человеку в силу его рождения и социально-
го статуса. За пределами особых ситуаций, пред-

усмотренных законом, ни государство, ни та или иная 
организация, в том числе медицинская, без согласия 
человека не вправе осуществлять вмешательство в ход 
физиологических процессов в его организм, изменять, 
дополнять, совершенствовать органы и части тела. 
Свободное распоряжение своим телом для любого че-
ловека — правовой принцип  [8] прав человека и кон-
ституционный институт бóльшей части развитых стран.

Авторы уже обращались к проблематике института 
информированного согласия на медицинское вмеша-
тельство. Предыдущая статья [6] была посвящена юри-
дической защите прав и законных интересов пациента 
при генетических исследованиях и последующих ме-
дицинских вмешательствах. 

Правовой режим получения, хранения, использо-
вания, передачи и утилизации биологических мате-
риалов человека формирует высокий «юридический 
стандарт», но не исчерпывает, по мнению авторов, все-
го объема проблематики, поскольку не менее актуаль-
ными вопросами остаются информированное согласие 
в сфере хирургии, применения лечебных препаратов 
и технических устройств, психиатрии, педиатрической 
помощи детям, трансплантации органов и многих дру-
гих сферах медицины.

В настоящей статье анализируются отечественные и 
иностранные юридические подходы к информирован-

ному добровольному согласию  [2—4] на медицинское 
вмешательство в целом, в том числе и со стороны субъ-
ективного правопонимания пациента медицинского 
учреждения, а также в аспекте прокурорского надзора 
и отраслевого контроля за законностью в сфере ме-
дицины. Здесь мы наблюдаем идеальное пересечение 
информационно-правовой  [7] и правоохранительной 
функций осуществления публичной власти в целях за-
щиты прав человека.

Институт информированного согласия, занимаю-
щий достаточно значимое место в правовом регулиро-
вании отношений в области медицины, предусмотрен 
в статье 20 Федерального закона «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации»3.

Важно заметить, что условие об информированном 
согласии действует не только при поступлении гражда-
нина, нуждающегося в лечении, в стационарное меди-
цинское учреждение, но и при получении первичной 
медико-санитарной помощи, при выборе врача и меди-
цинской организации на срок их выбора. Следователь-
но, при любом продолжении или изменении лечения 
или обследований (экспертиз), смены медицинской 
организации или лечащего врача должно оформляться 
новое информированное согласие.

Закон исходит также из того, что при даче информи-
рованного согласия в целом на весь курс медицинских 

3 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской Федерации» // СПС «Консультант-
Плюс».
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мероприятий гражданин вправе отказаться от опреде-
ленных видов медицинского вмешательства. Из этого 
вытекает, что пертинентная информация  [8], предо-
ставляемая в целях получения согласия, должна содер-
жать развернутую картину предстоящих медицинских 
мероприятий, включая персональное обеспечение 
(данные о враче или врачах), инструментальное и тех-
ническое обеспечение (оборудование), фармаколо-
гическую сторону, а также важнейшие риски, могущие 
возникнуть.

Как инструмент правового регулирования этот ин-
ститут предполагает высокую степень информирован-
ности пациента о существе, характере, целях, пред-
полагаемых последствиях, в том числе и негативных, 
оказания профессиональной медицинской помощи в 
лицензированном медицинском учреждении.

В этой области действуют также подзаконные акты: 
Приказ Минздрава от 23.04.2012 № 390-н «Об утверж-
дении перечня определенных видов медицинских 
вмешательств, на которые граждане дают информи-
рованное добровольное согласие при выборе врача и 
медицинской организации для получения первичной 
медико-санитарной помощи» и Приказ Минздрава РФ 
от 12.11.2021 № 1051н «Об утверждении порядка дачи 
информированного добровольного согласия на меди-
цинское вмешательство и отказа от медицинского вме-
шательства, формы информационного добровольного 
согласия на медицинское вмешательство и формы от-
каза от медицинского вмешательства».

Институт информированного добровольного со-
гласия вошел в медицинскую практику и широко при-
меняется во всех без исключения медицинских учреж-
дениях. Вместе с тем наблюдается достаточно высокая 
степень формализма при получении информирован-
ного добровольного согласия; соответствующий доку-
мент заранее истребуется у пациента, нередко в поряд-
ке действий среднего медицинского персонала, когда 
тактика и методика оказания медицинской помощи 
еще не проведена, а соответствующие исследования 
не завершены до конца. В целом степень информиро-
ванности пациента о характере медицинской помощи 
оставляет желать лучшего. 

В юридическом ключе информированное добро-
вольное согласие пока не служит тем правовым инстру-
ментом, который мог бы предотвратить конфликты, 
возникающие в ходе оказания медицинской помощи, 
оценки их последствий и выяснения причин возникно-
вения негативных последствий оказания медицинской 
помощи. Информированное добровольное согласие 
охватывает только собственно медицинское вмеша-
тельство и почти не касается психологических [11] и мо-
рально-этических последствий этого вмешательства.

В связи с вышеизложенным представляет большой 
интерес история становления института информиро-
ванного добровольного согласия в других странах, 
которые начали применять, хотя бы даже в зачаточном 
режиме, этот институт ранее, нежели в России. Речь 
идет о медицинском вмешательстве, построенном на 

коммерческих началах, где отношения между пациен-
том и медицинским учреждением так или иначе перво-
начально строились на договорных, эквивалентно-воз-
мездных отношениях, и где согласие пациента на ту 
или иную медицинскую помощь было определенной 
гарантией от возможного предъявления впоследствии 
претензий и исков имущественного характера.

Доктрина информированного согласия в сфере 
здравоохранения связана с профессиональной этикой 
и правовыми аспектами. Во второй половине XX в. ин-
формированное согласие стало частью правовых си-
стем  [7]; ранее клиническая информация оставалась 
«делом врача» в силу клятвы Гиппократа и основыва-
лась на патерналистских отношениях между врачом 
и пациентом. На протяжении бóльшей части истории 
медицины специалисты по медицинской этике были 
больше озабочены тем, чтобы наилучшим образом 
скрыть потенциально вызывающую стресс информа-
цию от пациентов, чтобы уменьшить вред и тревогу. 

Информированное согласие является не только 
этической и моральной концепцией, но и правовой 
концепцией, разработанной в судах, начиная с серии 
дел в 1950-х  гг. Одно из первых судебных разбира-
тельств, касающихся признания права пациента на по-
лучение информации и самоопределения в отношении 
своего здоровья, было дело «Шлёндорф против Нью-
Йоркской больницы» в 1914 г. Согласно решению, каж-
дый человек в зрелом возрасте и здравом уме имеет 
право определять, что ему делать со своим телом, а хи-
рург, который проводит операцию без согласия своего 
пациента, совершает нападение, за которое он несет 
ответственность в виде возмещения ущерба4. 

Впервые информированное согласие появилось 
в решении Калифорнийского апелляционного суда 
22  октября 1957  г. в деле о злоупотреблении служеб-
ным положением — «Салго против Леланда». Суд при-
шел к выводу, что врач нарушает свой долг перед па-
циентом и подвергает себя ответственности, если он 
умалчивает о каких-либо фактах, которые необходимы 
пациенту для обоснования разумного согласия по-
следнего на предлагаемое лечение. При обсуждении 
рисков необходимо проявлять определенную степень 
осмотрительности в соответствии с полным раскрыти-
ем фактов, необходимых для получения информиро-
ванного согласия [16].

В течение следующих 15 лет суды усовершенствова-
ли концепцию [8] информированного согласия, устано-
вив стандарты и определив исключения, когда инфор-
мированное согласие не требуется. Ряд судебных дел в 
1970-х гг., в частности, дело «Кентбери против Спенса»5, 
заложили основы стандарта раскрытия информации, 
ориентированные на пациента. В этом деле в 1972 г. па-
циент перенес операцию по поводу грыжи межпозво-
ночного диска и в результате был парализован. Он по-

4 URL: https://casetext.com/case/schloendorff-v-new-york-hospital
5 URL: https://www.psychologicalscience.org/observer/diversity-

trust-informed-consent
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дал в суд на врача, утверждая, что его не предупредили 
о рисках, связанных с операцией. Врач утверждал, что 
риск был небольшим, и его раскрытие могло спровоци-
ровать ненужное беспокойство.

Апелляционный суд округа Колумбия вынес реше-
ние в пользу пациента, указав, что врач был обязан со-
общить пациенту о всех рисках, даже незначительных, 
характере вмешательства, вероятных результатах, аль-
тернативных формах лечения, серьезных рисках и ос-
ложнениях, которые могут возникнуть в процессе вме-
шательства. Это решение резко изменило стандартную 
практику раскрытия информации от прежнего подхода, 
ориентированного на врача, когда соответствующий 
объем информации, необходимый для получения ин-
формированного согласия определялся тем, что дру-
гие врачи сделали бы в аналогичных обстоятельствах. 
Новый подход ориентирован на пациента, при котором 
соответствующий объем информации определяется 
объемом информации, который потребуется разумному 
пациенту для осознанного принятия решения.

Здесь важно рассмотреть вопрос о видах взаимо-
действия врача и пациента, поскольку это является 
основой понимания и дальнейшего формирования ин-
ститута добровольного информированного согласия. 
Различают несколько моделей. 

Патерналистская модель — врач принимает все 
решения (это первая исторически сложившаяся мо-
дель). 

Информационная — врач обязан предоставить па-
циенту все существующие сведения, а пациент само-
стоятельно осуществляет выбор лечения. 

Интерпретационная — врач обязан информиро-
вать пациента о состоянии здоровья, вариантах лече-
ния, достоинствах и недостатках. Врач играет активную 
роль, прилагая все усилия, чтобы выбор пациента пал 
на более разумное решение6.

Модель сотрудничества — врач вовлекает пациен-
та в диалог, разъясняет ему все возможные варианты 
лечения и рекомендует один из них, являющейся, по 
мнению специалиста, наиболее подходящим.

Концепция автономии пациента заключается в 
том, что он имеет возможность выбора метода лечения 
на основе детального обсуждения с врачом всех аль-
тернативных вариантов и определения оптимального7, 
отвечающего позициям обеих сторон — как врача, так 
и пациента.

Для формирования концепции информированно-
го согласия важно рассмотреть практику раскрытия 
информации пациентам и важность учитывать все об-
стоятельства и критерии. Ведь в процессе развития 
науки и биотехнологий неизменно меняется правосо-
знание  [7]. Именно поэтому сохраняется актуальность 
изучения правового регулирования медицинского 

6 Esmanuel E. Four models of the physician-patient relationship // 
JAMA. Chicago. 1992. Vol 267. № 2. P. 2221–2225. 

7 Savulescu J. Choosing the best: against the paternalistic practice 
guidelines // Bioethics. Oxford. 1996. Vol. 10 № 4. P. 323–335.

обслуживания за рубежом, проведение сравнительно-
правовых исследований. Здоровье в западных право-
порядках все чаще рассматривается как товар, а паци-
ент — потребитель услуг здравоохранения, способный 
осуществлять осознанный выбор при условии предо-
ставления ему необходимой информации [17]. Пациент 
по общему правилу не обязан подвергаться какому-ли-
бо лечению. Чтобы дать согласие на проведение про-
цедуры, он должен быть проинформирован о своем со-
стоянии и прогнозе развития заболевания, о сущности, 
назначении и характере процедуры, связанных с ней 
болевых ощущениях и неудобствах, вероятности бла-
гоприятного исхода, возможных рисках, альтернативах 
и последствиях отказа от лечения, знать имена и квали-
фикацию медицинского персонала [1].

Определение круга необходимых сведений может 
исходить из объективных и субъективных критериев. 
Объективные критерии: критерии среднего разумного 
врача (определяемые стандартами профессионально-
го поведения) и среднего разумного пациента (какие 
сведения желает получить обычный разумный чело-
век, чтобы согласиться или отказаться от медицинско-
го вмешательства)8.

В этой части интересно рассмотреть некоторые 
сложившиеся в практике прецеденты, которые посте-
пенно формировали концепцию информированного 
согласия в медицинской практике и сейчас могут быть 
полезными для формирования национального право-
вого регулирования общественных отношений по по-
воду биологического материала человека. Например, 
правило Болама (дело “Bolam v Friern 1957”): врач не ви-
новат в халатности, если он действует в соответствии 
с практикой, общепринятой медиками-профессиона-
лами в данной области. При разрешении спора судья 
обращается к экспертам, и если хоть одно мнение про-
тивоположное, то иск о халатности не удовлетворяет-
ся9. В 2015 г. по делу “Montgomery v Lanarkshire Health 
Board” (Шотландия) было высказано мнение, что объем 
раскрытия информации пациенту и обсуждение ри-
сков не определяется медицинским образованием или 
опытом. Применение правила Болама может привести 
к санкционированию различий в практике, которые 
могут быть связаны не с различием школ медицинской 
науки, а с различием взглядов врачей на степень ува-
жения своих пациентов. Необходимо разграничивать 
правовой характер обстоятельств, когда, например, 
врач не применяет достижения медицины, и совсем 
другой вопрос, когда пациент игнорирует инструкцию 
к лекарству. Обязан ли врач обсуждать риски, если па-
циент дает понять, что предпочитает это не обсуждать? 
Врач обязан раскрыть информацию своему пациенту, 
если исходя из разумных соображений врача это может 
нанести вред здоровью или жизни, именно поэтому 

8 Ross I.A. Practice guidelines, patient interests and risky procedures. 
Bioethics. Oxford. 1996. Vol. 10. № 4. P. 311–322. 

9 McManus F., Russel E. Delict: A Comprehensive Guide to the Law. 
Chichester: Wiley, 1998. XLIII, 646 p. 
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применять правило Болама всегда и безапелляционно 
нецелесообразно10. Так, истица, страдающая диабетом, 
отказалась от кесарева сечения, хотя были показания 
и врач не уведомил ее о риске 9—10% для плода. Ро-
дился ребенок с инвалидностью из-за дистоции плеча, 
был предъявлен иск о халатности. Иск был отклонен на 
основании того, что истица отказалась бы от кесарева 
сечения даже при информировании о риске. 

В 1998 г. в Англии рассматривалось дело о примене-
нии принудительных мер в отношении дееспособной 
пациентки, используя конструкцию временной неде-
еспособности. Женщина согласилась на проведение 
операции кесарева сечение, поскольку риск гибели 
ребенка при естественных родах составлял 50%. Но 
когда выяснился факт необходимости применения 
анестезии, женщина отказалась от инъекционной ане-
стезии (из-за патологической боязни игл), а потом и 
от анестезии через маску (из-за боязни задохнуться). 
Больница обратилась в суд за разрешением применить 
принудительное медицинское вмешательство. Суд дал 
согласие, опираясь на то обстоятельство, что пациент-
ка согласна на операцию, но под воздействием фобии 
не способна адекватно оценить информацию и, кроме 
того, продолжительность негативного влияния на нее 
при использовании анестезии и в случае рождения 
ребенка-инвалида или его смерти — существенное об-
стоятельство для разрешения принудительного меди-
цинского вмешательства [1].

Примером критерия разумности пациента служит 
дело “Rogers v Whitaker 1992”. Пациентка в результате 
травмы ослепла на один глаз, врач предложил опера-
цию на нем для улучшения внешнего вида. В результате 
пациентка ослепла на оба глаза, так как был риск раз-
вития симпатической офтальмии (составлявший 1 слу-
чай на 14 тысяч). Было представлено два экспертных 
заключения и в одном указывалось, что не предупреж-
дение о таком малом проценте риска — это обычная 
врачебная практика. И по правилу Болама иск должен 
был быть отклонен, но иск удовлетворили, исходя их 
критерия, что, зная о риске, пациент мог отказаться от 
операции [1].

На международном уровне этот принцип вытекал из 
Нюрнбергского процесса 1946 г., который констатиро-
вал обязательное согласие заинтересованной стороны 
на прохождение лечения и протоколы научных иссле-
дований  [14]. В Хартии основных прав11 Европейского 
союза закреплено, что в области медицины и биологии 
необходимо свободное и информированное согласие 
заинтересованного лица в порядке, установленным за-
коном.

Стоит обратить внимание на Правила, которые 
были приняты в мае 2016  г. Международным обще-
ством исследования стволовых клеток (International 

10 McManus F., Russel E. Delict: A Comprehensive Guide to the Law. 
Chichester: Wiley, 1998. XLIII, 646 p.

11 Хартия стала обязательной со вступлением в силу Лиссабон-
ского договора в декабре 2009 г. // Wayback Machine (Internet Archive).

society for stem cell research, ISSCR), в которых также 
подробно указываются основания и порядок полу-
чения информированного согласия. Как указывается 
в Правилах, важно понимать, что необходимо полу-
чать информированное согласие на предоставление 
всех биоматериалов, в том числе и от доноров гамет. 
Информированное согласие должно быть получено в 
момент предполагаемой передачи любых биоматериа-
лов исследовательской группе или если биоматериалы 
собираются и хранятся для использования в будущих 
научных исследованиях. Согласие должно быть полу-
чено и в отношении биоматериала, который собран в 
результате проведения медицинских процедур, если 
он будет в дальнейшем использоваться для проведе-
ния исследований.

В 2020 г. Европейский союз разработал программу 
«Горизонт»12, которая включает в себя руководство по 
проведению исследований с биологическим матери-
алом человека. Участие в любых исследованиях и экс-
периментах должно быть полностью добровольным, и 
необходимо получить и четко оформить документ, под-
тверждающий получение предварительного информи-
рованного согласия участников.

Что касается Российской Федерации, то стóит за-
метить, что институт информированного согласия не 
сформирован в должной мере, нет единства форми-
рования и получения согласия, единых стандартов и 
практики. Это является недопустимым с точки зрения 
защиты субъектов правоотношений, возникающих по 
поводу биологического материала человека. Феде-
ральный закон «Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации» в статье  20 определяет по-
рядок получения добровольного информированного 
согласия на медицинское вмешательство и отказ от 
него. Указано, что согласие дается на основании пре-
доставленной медицинским работником в доступной 
форме полной информации о целях, методах оказания 
медицинской помощи, связанном с ними риске, воз-
можных вариантах медицинского вмешательства, его 
последствиях, а также результатах оказания медицин-
ской помощи. 

В отношении несовершеннолетних и недееспособ-
ных согласие дают родители или иные законные пред-
ставители. При отказе от медицинского вмешательства 
в доступной форме должны быть разъяснены возмож-
ные последствия отказа. Медицинская организация в 
этом случае вправе обратиться в суд для защиты прав 
несовершеннолетнего (недееспособного) в случае, 
если медицинское вмешательство необходимо для 
спасения его жизни. Информированное согласие хра-
нится в медицинской документации лица. Форма ин-
формированного согласия утверждена Приказом Ми-
нистерства здравоохранения РФ от 20 декабря 2012 г. 
№ 1177н «Об утверждении порядка дачи информиро-

12 URL: https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/
grants_manual/hi/ethics/h2020_hi_ethics-self-assess_en.pdf (дата об-
ращения: 02.02.2021).
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ванного добровольного согласия на медицинское вме-
шательство и отказа от медицинского вмешательства в 
отношении определенных видов медицинских вмеша-
тельств, форм информированного добровольного со-
гласия на медицинское вмешательства и форм отказа 
от медицинского вмешательства».

Таким образом, в сфере здравоохранения информи-
рованное согласие стало актом как юридической, так и 
этико-деонтологической значимости. Тема информи-
рованного согласия становится все более актуальной 
в связи с цифровизацией  [9] системы здравоохранения, 
использованием телемедицины, биомедицинских иссле-
дований, паллиативной помощи, генетических исследо-
ваний и редактированием генома человека [12, 15].

Очевидно, что информационные стандарты разли-
чаются в правовых системах разных стран. В настоящее 
время наиболее распространены две модели:

 – «разумный практикующий врач» — объем инфор-
мации должен соответствовать тому, что в данной 
ситуации мог бы предоставить разумный врач;

 – «стандарт разумного пациента» — уровень ин-
формации должен касаться того, что стандартный 
пациент хотел бы знать о своем состоянии.

Согласно правовой медицинской доктрине, инфор-
мированное согласие должно быть личным, свобод-
ным, текущим, выраженным, осознанным, обязатель-
ным, конкретным, отзываемым в любое время.

Сложным аспектом остается отношение к информи-
рованному согласию как к необходимой бюрократиче-
ской процедуре, часто выраженной просто в подписа-
нии необходимых документов и бланков: нельзя быть 
точно уверенным, что пациент понял или получил весь 
объем информации и действительно выразил свое со-
гласие. Стóит также обратить внимание на то, что в за-
висимости от пациента встречается две типичных пове-
денческих реакции на получение полной информации. 
Первая — пациент полностью знает о всех последстви-
ях медицинского вмешательства, у него вырабатывает-
ся психологический иммунитет [14], что положительно 
влияет на протекание болезни и в результате — более 
быстрое выздоровление. Вторая реакция — эффект 
ноцебо (от лат nocebo — «я поврежу»), когда пациент, 
зная о возможных побочных реакциях и эффектах, «на-
ходит» их и в результате возможно ухудшение клиниче-
ского состояния. 

Достижения в генетических и геномных исследова-
ниях еще более усугубили традиционное понимание 
концепции информированного согласия. За 20 с лиш-
ним лет с тех пор, как генетическое тестирование стало 
обычным явлением в клиниках и исследовательских 
учреждениях, врачи, исследователи и специалисты 
по этике пытались применить стандарты информиро-
ванного согласия, используемые в медицине в более 
широком смысле, и обнаружили, что некоторые из них 
особенно сложны в использовании в генетическом 
контексте.

Например, информированное согласие требует 
способности принимать решения, но если вмешатель-

ство связано с генетическим отклонением, затрагиваю-
щим умственную деятельность (умственная отсталость, 
аутизм, нейродеградация и др.), то получить инфор-
мированное согласие не представляется возможным. 
Способность принимать решения может варьиро-
ваться в зависимости от уровня риска, связанного с 
вмешательством или генетическим тестом — более 
рискованные вмешательства требуют более высокого 
уровня способности принимать решения и понимания 
информации.

Добровольность может быть поставлена под сомне-
ние, так как члены семьи, для которых генетическое 
тестирование также может иметь последствия, могут 
оказать влияние на субъекта информированного со-
гласия.

Исследования в области генетики и геномики тре-
буют доступа к ДНК человека из любых образцов био-
логического материала человека. Биологический ма-
териал можно хранить и использовать в нескольких 
исследованиях, и даже анонимизированный биологи-
ческий материал можно идентифицировать в любое 
время. Кроме популярных сейчас во многих странах 
национальных биобанков образцов биологического 
материала населения, многие исследователи и фар-
мацевтические компании собирают и хранят биологи-
ческие образцы, клинические данные и генетическую 
информацию, создаются клеточные линии, которые по-
зволяют практически бесконечно использовать биоло-
гические материалы и данные ДНК. При этом хранение 
и широкий обмен биологическими образцами делает 
невозможным описать подробно или даже предполо-
жить все будущие исследования, которые могут быть 
проведены, возможные риски, связанные с исследова-
ниями, в момент сбора образцов. Вероятно, получение 
информированного согласия должно быть разделено 
на два или более этапов: при сборе биологического ма-
териала, при использовании биологического материа-
ла в последующих исследованиях. 

В любом случае необходимо рассматривать получе-
ние информированного согласия как процесс, а не как 
акт подписания необходимых документов и бланков. В 
процессе общения врач или исследователь передает ин-
формацию о медицинском вмешательстве или научном 
исследовании, включая связанные с этим риски и пре-
имущества, пациент передает информацию о своих це-
лях, ожиданиях, приоритетах, связанных со здоровьем, 
предпочтениях и опасениях. Клиницист должен оценить 
понимание пациентом передаваемой информации, за-
давая вопросы или используя обучающие методики.

В идеале процесс получения информированного 
согласия — это длительная процедура, так как пациент 
может по-разному реагировать на полученную инфор-
мацию в разное время; необходимо в целом оценивать 
понимание и полное согласие на медицинское вмеша-
тельство или научное исследование. Документ, под-
тверждающий информированное согласие, является 
лишь одним из аспектов процесса информированного 
согласия. Цель документа о согласии — запротоколи-
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ровать, что вся этически соответствующая информа-
ция обсуждалась в присутствии всех заинтересован-
ных сторон. При этом стоит учитывать, что последние 
исследования показали: наиболее достоверным  [7, 8] 
является информированное согласие, полученное не в 
результате однократного действия, а когда все участву-
ющие стороны ведут длительный, динамичный диалог 
на всех этапах взаимодействия  [13]. Таким образом, 
исследователи должны обеспечить широкие возмож-
ности для доноров биоматериалов, чтобы обсудить их 
участие на всех стадиях исследований. Исследователи 
при получении информированного согласия должны 
раскрывать информацию о всех возможных долгосроч-
ных рисках.

Наиболее значимые риски, связанные с клиниче-
ским генетическим тестированием, являются соци-
альными и психологическими, например, стресс или 
тревога, связанные с предсимптомным знанием того, 
что может развиться генетическое заболевание, для 
которого не существует лечения в настоящее время, 
а кроме того, существует потенциальный риск стигмы 
(общее название кожных заболеваний) или дискрими-
нации из-за результатов тестирования.

Секвенирование генома позволило быстро и недо-
рого получить большой объем генетической информа-
ции, что привело к широкому внедрению панельного 
генетического тестирования и более широкому ис-
пользованию экзомного и геномного секвенирования 
как в клинических, так и исследовательских целях.

Геномное секвенирование сопряжено с рядом про-
блем и рисков, которые носят, среди прочего, психоло-
гический, социальный и семейный характер, включая 
обнаружение неожиданных биологических отношений 
(кровное родство, неправильное определение отцов-
ства и др.) [15]. Значительным преимуществом являет-
ся возможность постановки диагноза или выявление 
нескольких диагнозов, которые имеют значение, что 
может помочь в методике лечения. 

Проблемой получения информированного добро-
вольного согласия в Российской Федерации является 
то, что информация часто предоставляется в устной 
форме, поскольку нет четкого алгоритма и требований 
закона о закреплении всей детальной информации о 
медицинском вмешательстве в информированном со-
гласии. Поэтому оно остается формальной процеду-
рой, которая выполняется медицинским персоналом 
часто и после оказания медицинской помощи, поэтому 
проверить объем и достоверность предоставленной 
пациенты информации часто невозможно. Как спра-
ведливо отмечает Ю.Д. Сергеев, «недостатком формы 
информированного согласия является его усреднен-
ность, не позволяющая учитывать индивидуальные 
особенности пациента»13. 

Вопрос о предварительном характере информиро-
ванного согласия — дискуссионный: «за какой период 

13 Сергеев Ю.Д. Медицинское право : учеб. комплекс: в 3 т. Т. 1. М. : 
ГЭОТАР-Медиа, 2008. 784 с. (С. 295).

до начала медицинского вмешательства его можно 
и нужно давать, и на какой отрезок времени?» [5]. Как 
предлагают некоторые авторы, российское законо-
дательство должно давать ориентиры, так как точные 
временны́е периоды вряд ли могут быть установлены в 
части определения сроков получения согласия; поэто-
му необходимо учитывать масштабность и сложность 
медицинского вмешательства [10]. 

Одним из вариантов решения проблемы получения 
информированного согласия в генетических исследо-
ваниях может быть поэтапное или многоуровневое 
согласие. Поэтапное согласие носит длительный харак-
тер, раскрытие информации происходит постепенно 
по мере появления новых результатов, что облегчает 
решение проблемы нехватки времени и в то же время 
пациент не будет перегружен информацией и сможет 
принять решение более свободно и осознанно. Конеч-
но, поэтапное согласие требует больше времени для 
всех участвующих субъектов, что также может быть 
решено с использованием компьютерных технологий 
и внедрения должности генетических консультантов. 
Очевидно, что врачам и исследователям важно ис-
пользовать более индивидуальный и гибкий подход к 
информированному согласию, когда речь идет о гене-
тических технологиях.

Исследования биологического материала человека 
могут привести к нарушениям прав человека, напри-
мер, занесение генетической информации о человеке 
в одном государстве может привести к раскрытию этой 
информации в другом государстве. Раскрытие генети-
ческой информации может неправомерно использо-
ваться при предоставлении страховки или при трудо-
устройстве.

Исследования генетической информации важны и 
нужны, но необходимо защитить права всех участвую-
щих субъектов. Получение общественного доверия — 
элемент развития научного прогресса. Правовое регу-
лирование необходимо для инкорпорации обществен-
ных и индивидуальных интересов, принятия четких 
стандартов и определений, не допускающих двойного 
толкования и понимания, возможностей для обхода за-
кона и злоупотребления правом. Коммерциализация 
отношений, связанных с генетикой, влияет на их право-
вое регулирование и правовое сознание потребителей 
данной информации (граждан), создает сложности для 
правоприменительной практики.

Как можно предположить из вышеприведенного, 
совершенствование института добровольного инфор-
мированного согласия на медицинское вмешатель-
ство, включая генетические исследования, охватывает 
широчайший круг проблем и направлений развития 
медицины как науки и как института гражданского об-
щества; формализм и поверхностность использования 
этого института в течение длительного времени будет 
всё более и более вызывать социальные противодей-
ствия. Понимая проблему не только как медицинскую 
или научную, но и как информационно-правовой и со-
циальный феномен, можно обозначить некоторые на-
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правления совершенствования правового регулиро-
вания добровольного информированного согласия. В 
частности, следовало бы конкретизировать процеду-
ру дачи такого согласия в аспекте состава участников, 
момента, с которого это согласие будет действительно 
информированным, а также добровольным. На наш 
взгляд, весьма неопределенные нормы регулируют 
осуществление медицинского вмешательства без по-
лучения согласия или при отсутствии возможности 
получить согласие, при этом должна быть исключена 
сама возможность обвинения медицинского или иного 
технического персонала (спасатели, полицейские, пе-
дагоги и др.) в недостаточной квалификации или уме-
нии оказания медицинской помощи.

Должна также быть продолжена работа по углу-
блению принципа ясности информированного добро-
вольного согласия: очевидно, врач при информирова-

нии пациента о существе медицинской помощи должен 
использовать термины и понятия, заведомо известные 
пациенту или могущие быть разъясненными дополни-
тельно. Принцип ясности и понятности будет усилен в 
том случае, когда технико-правовые регламенты по 
осуществлению информированного согласия будут по-
строены отдельно по различным видам медицинского 
вмешательства, поскольку генетические исследования 
имеют мало общего с хирургическим вмешательством, 
а последние — с психиатрией.

Несомненно одно: информированное доброволь-
ное согласие есть важнейший инструмент информаци-
онно-правового обеспечения охраны здоровья граж-
дан нашей страны, повышения действенности меди-
цинской помощи населению и развития медицинской 
науки.
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