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Настоящая работа посвящена вопросам правового регулирования ор-
ганизации проведения геномных исследований в США. На территории 
данного государства использован нетипичный для российской действи-
тельности подход, согласно которому основную массу геномных исследо-
ваний регулирует организация, подведомственная Министерству здраво-
охранения США. В статье проводится анализ некоторых проблем, связан-
ных с проведением диагностики и редактированием генома, в заключении 
осуществлено сравнение с российскими реалиями. Настоящее исследо-
вание представляет интерес в виду того, что Российская Федерация, имея 
солидный задел по медицинским и клиническим достижениям в данной 
сфере практически не имеет правового регулирования для того, чтобы 
эффективно реализовывать указанные сферы медицинской деятельно-
сти. Учет зарубежного опыта может быть полезен для России, безусловно, 
основанный на отечественной специфике в процессе формирования нор-
мативной базы лечения с использованием геномных исследований.
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This work is devoted to the legal regulation of the organization of genomic 
research in the United States. On the territory of this state, an approach that is 
atypical for the Russian reality is used, according to which the bulk of genomic 
research is regulated by an organization subordinate to the US Department of 
Health. The article analyzes some of the problems associated with diagnostics 
and genome editing, in conclusion, a comparison with Russian realities. This 
study is of interest in view of the fact that the Russian Federation, having a solid 
groundwork in medical and clinical advances in this area, has practically no le-
gal regulation in order to effectively implement these areas of medical activity. 
Taking into account foreign experience can be useful for Russia, of course, 
based on domestic specifics in the process of forming a regulatory framework 
for treatment using genomic research.

Keywords: US genomic research, genome diagnostics, genome editing, 
genome carrier, genome transport, NIH.
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Введение
Появление в недавнем прошлом 

CRISPR технологий открыло возможности 
для широкого применения на практике 
диагностики и редактирования генома 
человека, требующее сравнительно не-
большие материальные затраты. В то же 
время продолжаются многочисленные 

научные исследования, нацеленные на 
дальнейшее снижение стоимости геном-
ных исследований [1, 2].

Эта ситуация естественным образом 
создает условия для активизации бизнес 
сообщества в этой части, на что государ-
ства реагируют правовыми актами, на-
правленными на сдерживание лиц, пре-
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следующих коммерческий интерес с це-
лью соблюдения и защиты интересов 
личности, общества и государства.

В этой связи огромное значение при-
обретает исследование организационно-
правовых аспектов осуществления ге-
номных исследований в указанной сфере. 
Под организационно-правовым обеспе-
чением (осуществлением) геномных ис-
следований мы понимаем установленную 
законодательством деятельность компе-
тентных органов, руководящих организа-
цией и проведением геномных исследо-
ваний.

Мы считаем, что повышению эффек-
тивности проведения геномных исследо-
ваний в значительной степени способству-
ет их организационно правовое обеспече-
ние, которое гармонично сочетает две 
взаимодействующие составные части: 
правовую, представляющую собой систе-
му норм, регулирующих порядок, после-
довательность, гарантированность и от-
ветственность достижения результатов; и 
организационную – установленную зако-
нодательством систему органов, которые 
профессионально организуют и контроли-
руют каждую стадию соответствующих ис-
следований и обеспечивают ожидаемый 
результат. Одним из примеров таких орга-
нов в США является Национальный инсти-
тут здравоохранения США (NIH).

В США в середине 2019 г. выдвинута 
инициатива по изменению федерального 
законодательства, направленная на огра-
ничение розничной продажи продуктов, 
позволяющих свободно осуществлять ге-
номные исследования[3]. Принятие ука-
занного предложения представляется це-
лесообразным и обоснованным в виду 
имеющегося опыта в данной стране отно-
сительно коммерческого распростране-
ния яйцеклеток несколькими годами ра-
нее, которое также не было урегулирова-
но и привело к созданию сотен организа-
ций, занимающихся розничной продажей 
данного биоматериала[4].

Если вживить яйцеклетку в домашних 
условиях невозможно, то геномную диа-
гностику и даже терапию провести, не вы-
ходя из дома, становится все более ре-
альным. США стремится ограничить по-
явление доступных продуктов, позволяю-
щих это сделать вне стен медицинского 
учреждения.

Данные обстоятельства усугубляются 
еще тем, что большинство простых граж-
дан выступает за то, чтобы делать меди-
цинские технологии максимально доступ-
ными для конечного потребителя[5]. Если 
те или иные препараты или методики, в 
том числе связанные с редактированием 

генома человека, приносят пользу, то они 
имеют полное право на существование и 
быть доступными для тех, кто готов за это 
заплатить.

Важно также отметить, что в США в 
связи с осуществлением геномных иссле-
дований достаточно детально гарантиро-
ваны права граждан, как в части защиты 
геномной информации, так и с точки зре-
ния получения квалифицированной меди-
цинской помощи[6]. Отмечается имею-
щаяся судебная практика, также гаранти-
рующая права пациентов[7] в данном го-
сударстве прецедентного права.

Еще одним средством, которое свиде-
тельствует об эффективности организа-
ционно-правового обеспечения, являет-
ся то, что фармацевтические средства, 
которые могут быть использованы злоу-
мышленниками для создания вирусов и 
иных видов биологического оружия, вы-
являются в процессе специализирован-
ной сертификации лабораторий.

Наглядным примером этого является 
то, что в США принимается ряд мер пра-
вового и организационного характера, 
направленных на недопущение описан-
ных угроз. Важную работу в этой части 
выполняет Национальный институт здра-
воохранения США (NIH), который урегу-
лировал конкретную работу по проведе-
нию геномных исследований с подроб-
ным установлением требований к органи-
зации такой деятельности.

Общие сведения о NIH guidelines
Область геномной медицины в значи-

тельной степени зависит от отдельных 
организаций[8], правовые акты которых 
распространяют свое действие даже на 
международном уровне. Одной из таких 
организаций, функционирующей свыше 
40 лет, является Национальный институт 
здравоохранения США (NIH), деятель-
ность которого проводится под эгидой 
Министерства здравоохранения данного 
государства[9] на основании федераль-
ного законодательства[10-12].

Данная организация фактически коор-
динирует основной массив деятельности, 
связанный с проведением геномных ис-
следований в США. Именно на ее базе 
был реализован международный проект 
«Геном человека» (HUGO), в рамках кото-
рого заложены основы современных ге-
номных исследований[13]. Также извест-
но, что в настоящее время существует 
большое количество биобанков геномных 
данных различных организационно-пра-
вовых форм, но с 2018 года NIH ведет ра-
боту по созданию крупнейшего из всех 
существующих[14].
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В виду такого особого статуса стано-
вится весьма актуальным фактически ло-
кальное нормативное регулирование, ко-
торое естественным образом выстраива-
ет иерархию среди негосударственных 
структур, систематизирующую всех ком-
петентных субъектов в области диагно-
стики и редактирования генома человека 
в США.

В NIH Guidelinesforresearchinvolvingrec
ombinantorsyntheticnucleicacidmolecules 
(NIH guidelines).april 2019[15] достаточно 
строго регламентируется деятельность, 
связанная с геномным редактированием, 
проводимым как на территории государ-
ства, так и за его пределами резидентами 
США, лицами, проводящими исследова-
ния за счет Национального института 
здравоохранения или иным образом аф-
филированными сданным учреждени-
ем[16].

Указанным документом вводятся 
определенные правила и ограничения, 
касающиеся испытаний по геномной те-
рапии, проводимых на людях. Несмотря 
на то, что документ называется «рекомен-
дациями» и с формальной точки зрения 
не требует неукоснительного исполнения 
всеми лицами, осуществляющими геном-
ные исследования, созданы такие усло-
вия, что в США вплоть до муниципального 
уровня организована система контроля 
над такими субъектами, а зарубежные ис-
следователи лишаются финансирования 
в случае нарушений данных рекоменда-
ций[16]. Несмотря на это, документ уста-
навливает, что в случае нарушения субъ-
ект обязан сам обратиться в NIH, сообщив 
о случившемся. Если этого не происхо-
дит, то о нарушении станет известно пу-
тем работы иных контролирующих субъ-
ектов.

В результате выявления нарушения 
рассматриваемого документа может быть 
принято одно из следующих решений: 
приостановление деятельности органи-
зации, проводящей геномные исследова-
ния или прекращение ее финансирования 
или получение разрешения на проведе-
ние нового исследования, если в резуль-
тате совершенные действия вышли за 
рамки того функционала, которым изна-
чально был наделен субъект, проводив-
ший исследование.

При этом под непосредственным руко-
водством NIH функционирует свыше 200 
организаций[17], имеющих различные 
масштабы, кроме того, большое количе-
ство организационно неподчиненных уч-
реждений финансируется за счет Нацио-
нального института здравоохранения в за-
висимости от проводимых исследований.

Такие требования, как и весь правовой 
документ, направлены на обеспечение 
биобезопасности в целом, оставляя вне 
поля зрения с концептуальной точки зре-
ния вопросы этической составляющей 
при проведении геномных исследований 
в медицинской деятельности[18]. Хотя, 
как утверждают ученые, с этой функцией 
успешно справляется американская су-
дебная система[19].

Применение NIH guidelines
Развитие геномных исследований 

идет, в том числе, по пути упрощения ло-
гистики биоматериалов, содержащих в 
себе необходимые геномные данные[20]. 
Некоторые из них требуют особого обра-
щения в виду своей потенциальной воз-
можности оказать негативное воздей-
ствие на окружающую среду. Грань между 
здоровыми клетками и клетками, зара-
женными вирусом весьма тонка[21], тем 
более, что некоторые вирусы использу-
ются для геномной терапии, но их непра-
вильное применение может нанести су-
щественный вред.

В связи с тем, что в последние годы 
наметился резкий рост исследований с 
использованием объектов, представляю-
щих собой существенную биологическую 
опасность, в организациях, непосред-
ственно занимающихся геномными ис-
следованиями ужесточились требования 
к проведению такого рода мероприятий. 

Например, в последние несколько лет 
на территории Нью-Йорка практикуются 
CGT-технологии[22], суть которых заклю-
чается в транспортировке генома в живом 
организме, в качестве которого нередко 
выступает вирус, в том числе ВИЧ[23]. 
Неправильная организация такой транс-
портировки может привести к серьезным 
угрозам биологической безопасности.

Любая другая пересылка геномного 
материала помимо NIH guidelines регули-
руется правилами Почтовой службы США, 
Службой общественного здравоохране-
ния в рамках реализации Кодекса феде-
ральных правил, Министерством сель-
ского хозяйства США и / или Департамен-
том транспорта США на основании Свода 
федеральных правил.

NIH guidelines установлены подробные 
процессуальные правила проведения ге-
номных исследований. Устанавливаются 
требования к самим лабораториям для 
недопущения причинения какого-либо 
вреда в результате осуществления такой 
деятельности. Перед началом научного 
эксперимента в области геномной меди-
цины необходимо за 15 дней уведомить 
NIH о его проведении. Такая инициатива 
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утверждается специальным подразделе-
нием, отвечающим за биологическую 
безопасность.

Если эксперимент может привести к 
неконтролируемому распространению 
вируса, то решение о его проведении 
принимает руководитель NIH. В процессе 
проведения исследования должен быть 
выделен руководитель проекта, который 
несет общую ответственность, что дает 
ему возможность самостоятельно подби-
рать необходимый инструментарий и 
персонал, организация наблюдения за 
здоровьем и общим физическим состоя-
нием которого также входит в его обязан-
ности.

Одним из таких академических иссле-
дований, принесших весьма перспектив-
ные результаты является использование 
CART технологий, суть которых заключа-
ется в использовании имунного гена са-
мого больного для его же лечения. Разре-
шение, полученное на проведение клини-
ческих испытаний в данной области от-
крывает большие возможности для ген-
ной терапии широкого спектра серьезных 
заболеваний[24].

Заключение
Геномные технологии в силу своей 

масштабности не могут быть организаци-
онно охвачены только одной организаци-
ей. Не смотря на то, что в других государ-
ствах существуют аналоги NIH[25], суще-
ствует и негражданское использование 
современных геномных исследова-
ний[26], что в некоторой степени нивели-
рует полную ответственность подобной 
организации относительно возможных 
угроз.

Тем не менее, если проводить анало-
гии США и России относительно правово-
го регулирования геномных исследова-
ний, то нужно отметить, что в рассмо-
тренном зарубежном государстве боль-
шое число полномочий отдано организа-
циям с разной степень подчиненности 
государственным структурам. Кроме 
того, на уровне штатов принимаются 
акты, которые также регулируют отдель-
ные вопросы диагностики и редактирова-
ния генома человека[6]. 

Несмотря на то, что Россия также яв-
ляется федеративным государством, 
ожидать того, что данную сферу будут ре-
гулировать законы субъектов Российской 
Федерации, вряд ли целесообразно. Дан-
ный вывод основан на том, что координа-
ция вопросов здравоохранения на осно-
вании п.  «ж» ст.  72 Конституции Россий-
ской Федерации находится в совместном 
ведении федерального центра и его субъ-
ектов, а также практики применения дан-
ной статьи. Вместе с тем и статус органи-
заций, которым позволят это делать бу-
дет явно аффилирован с федеральным 
центром.

Тем не менее, при федеральном регу-
лировании рассматриваемой сферы об-
щественных отношений необходимо учи-
тывать все риски попадания вредоносных 
вирусов в окружающую среду, правиль-
ную организацию лабораторной деятель-
ности, учет прав и законных интересов 
лиц, нуждающихся в своевременном ле-
чении. Данные позиции должны быть воз-
ведены в разряд принципов и найти свое 
отражение в законодательстве.
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