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В современных условиях развитие ге-
нетики и прикладной геномной медицины 
связано с двумя направлениями, которые 
оказывают самое непосредственное вли-
яния на правоотношения в сфере защиты 
прав и законных интересов личности, - 
речь идет о генодиагностике и генотера-
пии. Генодиагностика, в свою очередь, 
связана с генетическим тестированием 
либо комплексным исследованием гено-
ма человека, с целью выявления тех или 
иных значимых, генетически обусловлен-
ных особенностей или характеристик. 
Нельзя не отметить, что услуги по генети-
ческому исследованию и персональному 
геномному тестированию постепенно 
входят в число популярных, оказываемых 
коммерческими медицинскими органи-
зациями. Соответствующий вид исследо-
ваний и тестов позволяет физическим ли-
цам получать доступ к широкому спектру 
информации, использовать которую мож-
но для планирования семьи, лечения на-
следственных и иных генетических забо-
леваний, изменения образа жизни, с це-
лью улучшения состояния здоровья и 
других целей. Результаты генетических 
исследований в целом могут быть ис-
пользованы по следующим основным на-
правлениям: 1) для выявления предрас-
положенности к определенным генетиче-
ски обусловленным заболеваниям, оцен-
ки рисков их развития и прогнозирования 
будущего лечения и профилактических 
мероприятий; 2) для планирования семьи 
при применении вспомогательных репро-
дуктивных технологий; 3)  для комплекс-
ной оценки рисков в добровольном лич-
ном страховании, а также рисков, связан-
ных с трудоустройством; 4) для дальней-
ших научных изысканий.

В Российской Федерации,действует 
Федеральный закон от 3 декабря 2008 г. 
№ 242-ФЗ «О государственной геномной 
регистрации в Российской Федерации». 
Однако, нормы данного закона ограниче-
ны кругом правоотношений, связанных с 
обязательной и добровольной геномной 
регистрацией в целях установления лич-
ности1. Несколько упоминаний о генети-

1   См.: О государственной геномной регистрации 
в Российской Федерации: Федеральный закон от 
3 декабря 2008 г. № 242-ФЗ (в ред. от 17 декабря 
2009 г.) // Собрание законодательства РФ. 2008. 
№ 49. Ст. 5740. 

ческих исследованиях содержит в себе 
Семейный кодекс РФ – так, ст. 15 предус-
матривает возможность медицинского 
обследования лиц, вступающих в брак, в 
объем которого включается также и кон-
сультирование по медико-генетическим 
вопросам, а также отдельные норматив-
ные правовые акты, касающиеся вспомо-
гательных репродуктивных технологий2. 
Однако и здесь, говоря о генетических 
исследованиях, законодатель ограничи-
вает их сферой планирования семьи, не 
рассматривая при этом подробно про-
блем определения правового статуса ме-
дицинских организаций, оказывающих 
соответствующие медицинские услуги, а 
равно и профессионально-этических тре-
бований к сообществу специалистов по 
генетике.

В отечественной научной литературе 
справедливо отмечается, что сфера гене-
тических исследований весьма широка и 
может охватывать собой как взрослое на-
селение, так и несовершеннолетних, а 
также может применяться к нерожден-
ным3. Активно внедряется такая методи-
ка, как преимплантационная генетиче-
ская диагностика, которая осуществляет-
ся при репродуктивных технологиях, свя-
занных с искусственным помещением 
эмбриона в матку женщины.Проведение 
массового скрининга всего взрослого на-
селения, создание генетического паспор-
та каждого гражданина способны поро-
дить злоупотребления4. Практика уже по-
казывает, что наиболее заинтересован-
ными лицами в получении генетической 
информации являются кредитные, стра-
ховые организации, работодатели5. Бан-
ки могут создавать дополнительный стра-

2   См.: Приказ Минздрава России от 30 августа 
2012 г. № 107н (в ред. от 01 февраля 2018 г.) «О 
порядке использования вспомогательных ре-
продуктивных технологий, противопоказаниях и 
ограничениях к их применению» // Российская 
газета. № 78/1. 2013. 11 апр.
3   См.: Рассолов И.М., Чубукова С.Г., Микурова 
И.В. Биометрия в контексте персональных дан-
ных и генетической информации: правовые про-
блемы // Lexrussica. 2019. № 1. С. 116.
4   См.: Романовский Г.Б. Правовое регулирование 
генетических исследований в России и за рубе-
жом // Lexrussica. 2016. № 7. С. 99.
5   См.: Кнопперс Б.М. Генетика, геномика и пра-
ва человека // Прецеденты Европейского суда по 
правам человека. 2018. № 3. С. 38.

ГОСУДАРСТВЕННОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ                   
И САМОРЕГУЛИРОВАНИЕ ОТНОШЕНИЙ                  
В СФЕРЕ ГЕНЕТИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ:            
К ФОРМИРОВАНИЮ ОПТИМАЛЬНОЙ МОЛИ
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ховочный механизм при выделении дол-
госрочных кредитов тем гражданам, ко-
торые имеют предрасположенность к 
определенным заболеваниям. Работода-
тель может устанавливать барьеры при 
приеме на работу, отказывая соискате-
лям должностей, которые могут иметь 
предрасположенность к некоторым про-
фессиональным заболеваниям6.

Услуги по генетическому исследова-
нию и персональному геномному тести-
рованию становятся все более доступны-
ми с позиции совершенствования меди-
цинских технологий и ценовой политики, 
что также оказывает влияние на их воз-
растающую популярность. В то же время, 
оказание услуг по генетическому иссле-
дованию и персональному геномному те-
стированию широкому кругу потребите-
лей позволяет аккумулировать беспреце-
дентное количество генетических данных, 
что, с одной стороны,создает базу для 
дальнейших научных изысканий, а с дру-
гой - заставляет задуматься о правовом 
режиме такой информации, степени са-
морегулирования и необходимости госу-
дарственного вмешательства в процесс 
оказания медицинских услуг в сфере ге-
нетики с целью защиты прав и законных 
интересов граждан.

В этой связи, модель оптимального 
соотношения государственного регули-
рования и саморегулирования правоот-
ношений в сфере генетических исследо-
ваний может быть построена на следую-
щих базовых принципах:

1.  Информированного согласия на 
проведения генетического исследования 
и защиты конфиденциальности сведений, 
полученных по его результатам. 

2. Участия саморегулируемых объеди-
нений медицинских генетиков в разра-
ботке национальных стандартов качества 
медицинских услуг в сфере генетических 
исследований, а также требований к ме-
дицинским организациям и медицинским 
работникам, их оказывающим (включая 
требования профессиональной этики - 
этические кодексы).

3.  Легализации правового статуса 
лица, оказывающего консультационные 
услуги в сфере генетических исследова-
ний и в сопутствующих сферах, связан-
ные с определением стратегии лечения 
генетически обусловленных заболеваний 
и применением вспомогательных репро-
дуктивных технологий (генетических кон-
сультантов).

6   См.: Романовский Г.Б. Конституционная право-
субъектность граждан в условиях геномной меди-
цины // Вестник Пермского университета. Юри-
дическиенауки. 2017. № 3. С. 268.

Настоящий номер журнала «Проблемы 
права» полностью посвящен промежуточ-
ным (2-ой год реализации проекта) ре-
зультатам работы различных научных кол-
лективов по следующим проектам:

-  Формирование концептуальных ос-
нов механизма правового регулирования 
диагностики генома и геномного редак-
тирования (проект № 18-29-14064);

- Разработка концептуальной модели 
правового регулирования хранения и за-
щиты данных полногеномногосеквениро-
вания (проект № 18-29-14037);

- Формирование системы регулирова-
ния порядка предоставления страховым 
организациям доступа к генетическим 
данным физических лиц на основе срав-
нительно-правового исследования (про-
ект № 18-29-14056);

- Концептуальные основы формирова-
ния правового механизма саморегулиро-
вания в сфере геномных исследований 
(проект № 18-29-14058);

-  Формирование модели правового 
регулирования гендерной верификации в 
спорте высоких достижений (проект № 
18-29-14055).

Полученные результаты исследований 
будут представлять несомненный акаде-
мический интерес для правовой науки не 
только в России, но и в других государ-
ствах. На основе полученных результа-
товнаучными коллективами предполага-
ется выдвинуть практические предложе-
ния (проекты нормативных актов и т.д.), 
направленные на совершенствование 
российского законодательства и право-
применительной практики в сфере геном-
ных исследований. Такие предложения 
будут направлены на устранение пробе-
лов правового регулирования вышеука-
занных отношений, а также на оптимиза-
цию правовых норм, касающихся генети-
ческих исследований и использования их 
результатов.

Зенин Сергей Сергеевич, кандидат 
юридических наук, доцент, директор 
Научно-исследовательского институ-
та  ФГБОУ ВО «Московский государ-
ственный  юридический университет 
имени О.Е. Кутафина (МГЮА)».



9

Проблемы права № 3 (77)/2020

К
о

н
с

ти
ту

ц
и

я
, 

го
с

уд
а

р
с

тв
о

 и
 о

б
щ

е
с

тв
о

DOI: 10.14529/pro-prava200301                                                    ПП № 3(77)-2020. с. 9—12
УДК  346.7:61

Варлен М. В., Зенин С. С.

К ВОПРОСУ О ГОТОВНОСТИ ЮРИДИЧЕСКИХ 
ЛИЦ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИХ ГЕНЕТИЧЕСКОЕ 
ТЕСТИРОВАНИЕ, СТАТЬ САМОРЕГУЛИУЕМЫМИ 
ОРГАНИЗАЦИЯМИ В ЮРИСДИКЦИИ 
РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ1

Varlen M. V., Zenin S. S.

ON THE WILLINGNESS OF LEGAL 
ENTITIES CONDUCTING GENETIC TESTING                                  
TO BECOME SELF-REGULATORY ORGANIZATIONS 
IN THE JURISDICTION OF THE RUSSIAN 
FEDERATION2

Рассмотрены вопросы формирования саморегулируемых организаций 
в оказании медицинских услуг населению. Среди саморегулируемых ор-
ганизаций практически нет организаций в области геномного консульти-
рования. Обсуждается вопрос о перспективах появления в Российской 
Федерации организаций, оказывающих услуги по расшифровке генома 
(экзома) на основе принципов саморегулирования и в соответствии с Рос-
сийским законодательством. Высказана необходимость формирования 
ассоциации специалистов в области геномных исследований.

Ключевые слова: правовое регулирование, саморегулирование, са-
морегулируемые организации (СРО), генетическое тестирование, защита 
прав потребителя.

The issues of the formation of self-regulatory organizations in the provision 
of medical services to the population are considered. Among the self-regulato-
ry organizations, there are practically no organizations in the field of genomic 
counseling. The issue of prospects for the emergence in the Russian Federa-
tion of organizations providing services for decoding the genome (exome) 
based on the principles of self-regulation and in accordance with Russian legis-
lation is discussed. The necessity of forming an association of specialists in the 
field of genomic research is expressed.

Keywords: legal regulation, self-regulation, self-regulatory organizations 
(SROs), genetic testing, consumer protection.

1  	 Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14058.
2  	 The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14058.

КОНСТИТУЦИЯ, ГОСУДАРСТВО 
И ОБЩЕСТВО

Развитие использования результатов 
расшифровки генома человека и начало 
широкого внедрения генетического типи-
рования, внедрение технологии генетиче-
ского тестирования ставит большой круг 

юридических вопросов, урегулирование 
которых необходимо для развития этой 
сферы деятельности.  Одним из актуальных 
вопросов является развитие практики са-
морегулирования. Прежде всего рассма-
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тривается вопрос существования саморе-
гулируемых организаций в сфере практики 
геномных исследований и оказания геном-
ных услуг. Сложность заключается в том, 
что необходимость решения юридических 
вопросов ощущается раньше, чем в России 
сформировалась практика саморегулируе-
мых организаций в области геномных ис-
следований. Такой подход оправдан, т. к. в 
условиях бурного развития биотехнологии 
встают вопросы этического и правого ха-
рактера, касающиеся личности, субъектов 
коммерческой и некоммерческой деятель-
ности и регулирующей роли государства. 
Этические вопросы геномных исследова-
ний давно стали предметом рассмотрения 
международного права. 

Если говорить о Российской Федера-
ции, можно говорить о существующей си-
стеме противоречий в этой области. С од-
ной стороны, у нас существует закон о са-
морегулируемых организациях[1], охва-
тывающий как коммерческую, так и неком-
мерческую сферу, с другой стороны рос-
сийская практика некоммерческих меди-
цинских организаций относительно бедна.

За последние годы наблюдается рост 
саморегулируемых организаций медицин-
ской направленности [2]. Большую часть из 
них объединяет СРО «Национальная Ассо-
циация медицинских организаций». Если в 
2015 году было зарегистрировано 15 само-
регулируемых организаций - 14 по пред-
принимательскому типу и одна - по профес-
сиональному (сама СРО «Национальная Ас-
социация медицинских организаций») [3] - 
то в 2017 году общее число членов СРО до-
стигло 196 из 49 субъектов Российской Фе-
дерации. Более 20 юридических лиц, входя-
щих в СРО, имеют обособленные подразде-
ления. Общее число адресов, где осущест-
вляется медицинская деятельность членов 
СРО, составляет 231. Общий доход членов 
СРО в 2017 году составил более 13 млрд ру-
блей[4]. В 2018 году общий доход медицин-
ских организаций, входящих в СРО «Нацио-
нальная Ассоциация медицинских органи-
заций», составил более 20 млрд. рублей [5].

Вместе с тем среди указанных меди-
цинских СРО (во всяком случае в ТОП 50) 
отсутствуют организации, занимающие-
ся исследованием индивидуального ге-
нома (экзома), есть только несколько ор-
ганизаций, занимающихся вспомогатель-
ными репродуктивными технологиями.

Рынок геномных исследований в Рос-
сии пребывает «в полутени». В этом отно-
шении представляет интерес выступле-
ние главного редактора Журнала «Гены и 
клетки»1 Артура Исаева 28 февраля 2020 г. 

1  	 http://genescells.ru/o-zhurnale/

На площадке интернет версии журнала он 
опубликовал материал «О дискримина-
ции российского бизнеса генетических 
исследований» [6], в котором сообщает-
ся, что  депутат Госдумы Евгений Фёдо-
ров направил запрос в Генпрокуратуру с 
просьбой проверить законность сбора 
ДНК-данных граждан России междуна-
родной социальной сетью MyHeritage.

Далее приводим текст, который следу-
ет понимать как авторское мнение  А. Иса-
ева:

«Исходя из интересов развития отрас-
ли, не должно быть дискриминационных 
условий у российских лабораторий, кото-
рые производят исследования генома, ге-
нетические исследования и сиквенс в Рос-
сии. Такие лаборатории, которые работа-
ют в интересах клиник и пациентов, полу-
чают медицинские лицензии и отвечают по 
закону РФ о защите потребителей. А зару-
бежные лаборатории, которые по факту не 
проходят никакого лицензирования у рос-
сийского регулятора и не находятся под 
действием российского закона, но при 
этом фактически свободно продают свои 
услуги россиянам через посредников, ко-
торые прячутся под маской "лабораторий" 
или "медицинских центров" - а по факту и 
смыслу бизнеса просто дистрибьютеры 
зарубежных лабораторий. Никаких инве-
стиций в РФ, никакого медицинского пер-
сонала и рабочих мест здесь не имеют и 
им нет необходимости получать лицензии 
и разрешения у регулятора в России, они 
не несут никакой ответственности по рос-
сийским законам. И при этом свободно 
продают услуги неграмотным пациентам, 
вывозя их образцы.

Чтобы было понятно - ни одна россий-
ская лаборатория не сможет сотрудни-
чать с американской медицинской клини-
кой и не имеет права оказывать медицин-
ские услуги американцам без разреше-
ния американского регулятора. Да такого 
и не произойдёт, так как клиники не риск-
нут пойти на это, ведь цена иска от паци-
ентов, как правило, очень высока. В Рос-
сии такие же законы по смыслу и сути, но 
регуляторы в РФ и потребители законами 
в России пользуются в редких случаях. И в 
России спокойно оказывают услуги зару-
бежные лаборатории без выполнения 
российских законов.»2 [6]

Следует отметить, что среди топовых 
центров по коммерческому секвенирова-
нию [7], постулирующих свою россий-
скую принадлежность, фигурируют орга-
низации, сотрудники которых представ-
ляют себя как научные работники зару-

2  	 http://genescells.ru/news/o-diskriminatsii-
rossiyskogo-biznesa-geneticheskih-issledovaniy/ 
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бежных научных центров с собственными 
интересами, среди них почти нет лиц с 
биологическим и тем более медицинским 
образованием, не все центры имеют ме-
дицинскую лицензию, иногда она оформ-
лена на юридическое лицо, не соответ-
ствующее названию фирмы.

Исходя из выше изложенного, следует 
сказать, что наличия закона о саморегу-
лировании недостаточно для нормализа-
ции положения в области развития при-
кладных геномных исследований. В зару-
бежных странах, особенно странах с пре-
цедентным правом, деятельность в обла-
сти прикладных геномных исследований 
нашла свою юридическую нишу, вместе с 
тем подвергаясь корректирующему воз-
действию национальных регуляторов [8].

Открытым остается вопрос, кто высту-
пит в нашей стране инициатором созда-
ния единой саморегулируемой организа-
ции в области геномных исследований на 
некоммерческой основе или организации 
наподобие СРО «Национальная Ассоциа-
ция медицинских организаций» 

Если медицинское сообщество ощу-
щает необходимость формирования не-
коммерческих медицинских ассоциаций, 
то специалисты, занимающиеся расшиф-
ровкой генома, такой потребности не 
ощущают, так как вследствие своих про-
фессиональных особенностей (специа-
листы в области биоинформатики, физи-
ки, химии) не связаны этическими корпо-
ративными обязательствами.

Мало того, если мы говорим о саморе-
гулируемых организациях, они должны от-
вечать  определенным  требованиям [9]. 
Необходимо провести большую работу по:

1) выработке стандартов профессио-
нальной деятельности и правил коммер-
ческой деятельности;

2) выработке санкций за нарушение 
стандартов и правил;

3) разработке действенной системы 
мониторинга профессиональной дея-
тельности;

4) разработке механизма осуществле-
ния контрольных функций вплоть до при-
менения санкций в случае обнаружения 

нарушения установленных стандартов и 
правил;

5) разработке и реализации процеду-
ры внесудебного разрешения спорных 
вопросов (как между членами организа-
ции, так и организацией и ее членами);

6) разработке протоколов рассмотре-
ния жалоб на деятельность членов орга-
низации (на нарушение ими правил орга-
низации);

Кроме того, желательно предусмо-
треть внесудебное разрешение споров 
(прежде всего потребителей) с членами 
организации и компенсацию вреда, при-
чиненного вследствие неправомерной 
деятельности члена СРО по отношению к 
третьим лицам.

Следует задать вопрос, а можем ли мы 
обеспечить достаточность представи-
тельства субъектов предприниматель-
ской и профессиональной деятельности  
ввиду относительно низкой на сегодняш-
ний день потребности в индивидуальной 
расшифровке генома.

Отдельным пунктом повестки дня в об-
ласти геномных исследований стоит во-
прос о защите генетической информации 
граждан Российской Федерации, что на-
шло свое отражение в государственных 
решениях по вопросам обеспечения хи-
мической и биологической безопасности 
в рамках осуществления мониторинга хи-
мических и биологических рисков - во-
прос о генетической паспортизации на-
селения с учетом правовых основ защиты 
данных о персональном геноме человека 
и формирование генетического профиля 
населения [10].

Таким образом, перед научным меди-
цинским сообществом стоит задача ре-
шить проблемы, связанные с выработкой 
критериев осуществления деятельности 
в области геномного тестирования, хра-
нения этой информации и интерпретации 
результатов тестирования. Очевидно, та-
кого рода площадкой могла бы стать Рос-
сийская академия наук, объединяющая 
наиболее компетентных специалистов в 
области генетики и медицины.
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ОРГАНИЗАЦИОННО-ПРАВОВЫЕ АСПЕКТЫ 
ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ ГЕНОМНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ 
В США1

Vasiliev S.A., Osavelyuk A.M., Burtsev A.K.

LEGAL AND ORGANIZATIONAL ASPECTS                 
OF PERFORMANCE OF GENOME RESEARCH              
IN THE USA2

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.

Ключевые слова: геномные исследования США, диагностика генома, 
редактирование генома, носитель генома, транспортировка генома, NIH.

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.

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке РФФИ в рамках научного проекта № 18-29-
14064.
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14064.

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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Бородина М. А., Машкова К. В., Зенин С. С.

ГЕНДЕРНАЯ ВЕРИФИКАЦИЯ В СПОРТЕ: ОПЫТ 
АВСТРАЛИИ1

Borodina M.A., Mashkova K.V., Zenin S.S.

GENDER VERIFICATION IN SPORT:                       
THE AUSTRALIAN EXPERIENCE2

Проблема недискриминациилиц с различной гендерной идентично-
стью в спорте все чаще обсуждается как на международном, так и нацио-
нальном уровне, оказывая влияние на принятие решений о возможности 
допуска трансгендеров и интерсексуалов к спортивным состязаниям, 
проводимом на любительском, так и профессиональном уровне. В Ав-
стралии при достаточно пристальном внимании к этому вопросу одно-
значной позиции спортивных федераций не сформировалось, чему спо-
собствует его не достаточно четкая законодательная регламентация. С 
одной стороны, это обусловлено федеративным устройством государ-
ства, в силу чего на федеральном уровне формулируются лишь общие 
подходы, а штатам предоставляется возможность вносить свои корректи-
вы, чем они успешно пользуются. С другой, достаточно широкие дискрет-
ные полномочия были предоставлены самим спортивным федерациям, 
которыене ставятперед спортивными клубами и учебными заведениями, 
организующими соревнования задачу использования результатов генети-
ческих или гормональных исследований в целях гендерной верификации, 
учитывая неизбежно возникающие в этом случае трудности в организации 
и проведении соревнований, а также общую идею о создании необходи-
мых условий для включения трансгендеров и интерсексуалов в полноцен-
ную спортивную жизнь. Этот вопрос поднимается лишь в случае притяза-
ний указанных лиц на участие в международных спортивных состязаниях, 
но ив этом случае предполагается ограничиться дачей им необходимых 
консультаций. Позиция австралийской футбольной лиги в этом смысле яв-
ляется исключением из правила, что является предметом критики с пози-
ций реализации принципа равенства прав граждан.

Ключевые слова: гендерная верификация, трансгендеры, интерсек-
суалы, спортивные федерации, конкуренция в спорте, дискриминация.

The issue of non-discrimination of persons with different gender identities in 
sports is increasingly discussed both at the international and national level, in-
fluencing decisions on the possibility of allowing transgender and intersex peo-
ple to participate in sports competitions held at the Amateur and professional 
levels. In Australia, with enough close attention to this issue, an unambiguous 
position of sports federations has not been formed, which is facilitated by its not 
sufficiently clear legislative regulation. On the one hand, this is due to the Fed-
eral structure of the state, which means that only General approaches are for-
mulated at the Federal level, and the States are given the opportunity to make 
their own adjustments, which they successfully use. On the other, wide enough 
discrete authority was given by the sports federations which do not put in front 
of sports clubs and educational institutions, providing competition with the task 
of using the results of genetic or hormonal studies for gender verification, given 
the inevitable in this case, difficulties in organizing and conducting competi-
tions, as well as shared the idea on creation of necessary conditions for inclu-
sion of transgender and intersex persons in full sporting life. This issue is raised 
only in the case of claims of these persons to participate in international sports 

1  Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14055
2  The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14055
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В условиях распространения идеи 
признания и равной защиты прав лиц с 
различной гендерной идентичностьювсе 
чаще обращается внимание на проблему 
их недискриминации в различных сферах 
общественной жизни, в том числе в спор-
те. Однако принимаемые в этом направ-
лении меры нередко встречают сопро-
тивление ввиду риска возникновения не-
добросовестной конкуренции в женских 
видах спорта. Все это актуально и для Ав-
стралии, где Закон «О дискриминации по 
признаку пола» 1984 г.[1], призванный 
устранить, насколько это возможно, дис-
криминацию в отношении лиц по призна-
ку пола, сексуальной ориентации, ген-
дерной идентичности, интерсексуального 
статуса, закрепляет положение о том, что 
лицензированные спортивные клубы не 
вправе при определении условий и непо-
средственном принятии решения о член-
стве в нем, дискриминировать человека 
на основании его гендерной идентично-
сти или интерсексуального статуса. Ука-
занные понятия законодатель использует 
для отражения гендерного многообра-
зия, связывая «гендерную идентичность» 
с внешним видом или манерами поведе-
ния либо другими гендерными характери-
стиками лица (независимо от того, было 
ли это сделано в результате медицинско-
го вмешательства или нет), с учетом или 
без учета указанного пола лица при рож-
дении»; а «интерсексуальный статус» с 
обладанием физическими, гормональны-
ми или генетическими признаками, кото-
рые не могут быть полностью отнесены к 
женскому или мужскому либо сочетают 
их.

Законодатель позволяет сохранять 
дифференциацию по данному признаку 
без риска быть обвиненным в дискрими-
нации, если речь идет об исключении от-
дельных лиц из участия в любой спортив-
ной деятельности, в которой важны сила, 
выносливость или телосложение спор-
тсменов (ст. 42). Однако вопрос практиче-
ской реализации данных положений дол-
гое время бы предметом дискуссий. 

В юридическом сообществе были вы-
делены две серьезные проблемы, кото-
рые должны были решить спортивные ор-
ганизации: влияние национальных анти-
дискриминационных законов на процес-
сы принятия решений; а также необходи-

мость внутренней политики, стратегий и 
руководств, призванных помочь спортив-
ным организациям контролировать про-
блемы дискриминации. Первая из них об-
условлена федеративным устройством 
государства, что привело к формирова-
нию сложной системы нормативных пра-
вовых актов, действующих в рассматри-
ваемой сфере. Помимо федерального 
закона в каждом штате в разное время 
были приняты законы, направленные на 
пресечение дискриминации.

Как правило, общие подходы к реше-
нию вопроса об участии таких лиц в спор-
тивных состязаниях формулируются в ка-
честве исключения их общего правила. В 
большинстве штатов не признается дис-
криминацией по признаку пола диффе-
ренциация в любой спортивной деятель-
ности, в которой сила, выносливость или 
телосложение конкурентов имеет боль-
шое значение для исхода соревнования. 
При этом в штате Квинсленд особо огова-
ривается возможность ограничивать уча-
стие в спортивных соревнованиях по при-
знаку гендерной идентичности, если это 
является разумным с учетом упомянутых 
требований (п. 3 ст. 111 закона Квинслен-
да «О недискриминации» 1991 г.)[2]. 
Большинство штатов акцента на этом не 
делают.

В штате Южная Австралия критерии 
для установления подобных ограничений 
гораздо шире, в силу чего, согласно ст. 48 
Закона «О равных возможностях» 1984 
г.[3], не может признаваться незаконным 
исключение отдельных лиц из числа 
участников соревнований при наличии 
совокупности следующих условий:

1) установление таких ограничений на-
правлено на облегчение или расширение 
возможностей участия лиц определенно-
го пола в спортивной деятельности;

2) существует малая вероятность того, 
что эти лица будут участвовать или что 
произойдет увеличение практики участия 
этих лиц в спортивной деятельности, если 
исключение не будет сделано (с учетом 
всех обстоятельств субъективного харак-
тера); 

3) существуют разумные возможности 
для исключенных лиц участвовать в спор-
тивной деятельности в другом соревно-
вании, что по сути, создает предпосылки 
для реализации идеи о проведении от-

competitions, but even in this case it is assumed to be limited to giving them the 
necessary consultations. The position of the Australian football League in this 
sense is an exception to the rule, which is the subject of criticism from the 
standpoint of implementing the principle of equal rights of citizens.

Keywords: gender verification, transgender, intersex, sports federations, 
competition in sports, discrimination.
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дельных соревнований среди трансген-
деров.

Кроме того, исключения могут быть 
установлены для отборочных турниров, 
чтобы участники состязаний могли пере-
йти к соревнованиям на более высоком 
уровне, где соответствующие требования 
обусловлены структурой соревнований 
или ограничениями в них. Особенно акту-
альным это становится при отборе на 
международные соревнования, в отноше-
нии которых соответствующие требова-
ния к участникам формулируются спор-
тивными федерациями. Аналогичный 
подход реализуется в штатах Виктория 
[4] и Северная территория [5].

Установление возможности ограниче-
ния отдельных прав сопровождается ука-
занием на то, что они касаются только со-
ревнований, вследствие чего подобная 
практика не может распространяться на 
инструктаж лиц, занимающихся спортом, 
судейство или управление спортивным 
мероприятием, а также предписанную 
спортивную деятельность, прежде всего, 
занятия общей физической культурой. В 
качестве общего правила также закре-
плено, что все устанавливаемые ограни-
чения не затрагивают детей, не достиг-
ших 12 лет, поскольку в препубертатном 
периоде, несмотря на развитие вторич-
ных половых признаков под влиянием 
гормонов, не проявляются существенные 
различия в физиологических характери-
стиках организма, значимых для обеспе-
чения справедливо конкуренции в спор-
те. Эти положения, закрепленные в феде-
ральном Законе «О дискриминации по 
признаку пола» 1984 г.[1], посчитали нуж-
ным воспроизвести законодатели штатов 
Австралийская столичная территори-
ях[6], Квинсленд [2], Виктория [4] и Се-
верная территория [5] и Западная Ав-
стралия [7].

Более жесткую позицию в этом вопро-
се занял законодатель штата Тасмания, 
который допустил возможность дискри-
минации по признаку пола даже в отно-
шении членства в клубе, если оно изна-
чально доступно только лицам одного 
пола. Соответственно без каких-либо 
оговорок устанавливается и возможность 
ограничения допуска к спортивным со-
ревнованиям лиц одного пола в возрасте 
12 лет и старше (ст. 27, 29 Закон «О неди-
скриминации» 1998 г.[8]). По тому же пути 
идет и законодатель в штате Новый Юж-
ный Уэльс, указывая на то, что исключе-
ние лиц одного пола из участия в какой-
либо спортивной деятельности не являет-
ся незаконным, если не касается инструк-
тажа лиц, занимающихся спортом, управ-

лением какой-либо спортивной деятель-
ностью или занятием любой предписан-
ной спортивной деятельностью. Анало-
гичные положения закреплены и в отно-
шении трансгендеров (ст. 38 и 38Р Закона 
«О недискриминации» 1977 г.[9])

Все остальные вопросы, касающиеся 
участия в спортивных состязаниях лиц с 
различной гендерной идентичностью, 
были отданы на усмотрение спортивным 
организациям, для которых Австралий-
ской комиссией по правам человека в 
июле 2019 года были разработаны Руко-
водящие принципы по включению в спорт 
трансгендерных и гендерно разнообраз-
ных лиц [10], которые не отменяют обяза-
тельств, возложенные на спортивные ор-
ганизации в соответствии с законом. При 
этом их разработчики признают, что не 
дают окончательного ответа на все пра-
вовые вопросы дискриминации, притес-
нений или виктимизации, связанные с по-
лом или гендерной идентичностью, кото-
рые могут возникнуть в соответствии с 
этим законом. В силу этого достаточно 
широкие дискреционные полномочия, в 
том числе в части реализации процедур 
гендерной верификации, остаются на ус-
мотрение спортивных федераций. 

Более простым решение этой пробле-
мы является для федераций тех видов 
спорта, которые не входят в программу 
Олимпийских игр, учитывая, что над ними 
не довлеет позиция международных ор-
ганизаций. В силу этого австралийская 
федерация нет бола в разработанной ею 
Политике защиты членов NetballAustralia 
2017 [11] года заявила о поддержке уча-
стие в соревнованиях на основе пола, с 
которым идентифицирует себя человек. 
При возникновении вопросов, связанных 
с наличием физических преимуществ, 
анонсируется намерение обращаться за 
консультацией по применению соответ-
ствующих законов в конкретных обстоя-
тельствах.

Некоторые из них ограничиваются 
провозглашением приверженности поли-
тике МОК (в частности, австралийская 
федерация стрельбы из лука), другие за-
являют о дифференцированном подходе 
к решению этого вопроса в зависимости 
от уровня соревнований (например, фе-
дерации баскетбола[12], велосипедного 
спорта [13]). Так, австралийская федера-
ция баскетбола выработала правила, в 
которых выразила намерение содейство-
вать участию трансгендерных лиц в со-
ревнованиях в соответствии с полом, с 
которым они себя идентифицируют, од-
новременно оговорив, что в случае их на-
мерения участвовать в соревнованиях на 
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элитном уровне, федерация будет содей-
ствовать этим спортсменам в получении 
рекомендаций относительно критериев 
МОК, критериев ФИБА, которые могут от-
личаться от критериев национальной фе-
дерации[12].

Для отдельных федераций характерна 
более детальная проработка соответ-
ствующих вопросов, начиная от последо-
вательной регламентации порядка допу-
ска конкретных лиц к соревнованиям до 
определения значимых для этого крите-
риев. В частности, в австралийской феде-
рации регби в 2019 году была разработа-
на Процедура установления гендерной 
идентичности[14], представляющая со-
бой пошаговую инструкцию, определяю-
щую действия всех заинтересованных 
сторон. Если игрок желает принять уча-
стие в соревновании по регби, организо-
ванном для представителей пола, отлич-
ного от указанного в его свидетельстве о 
рождении, он и/ или его родитель / опе-
кун должен выразить такое желание ак-
кредитованному тренеру либо должност-
ному лицу клуба или школы, которые 
должны предоставить им утвержденную 
форму согласия на установление гендер-
ной идентичности. К подписанному со-
гласию прилагаются необходимые доку-
менты, включая декларацию о гендерной 
идентичности.

Сама форма заполняется врачом-спе-
циалистом, который должен с учетом тре-
бований контактного спорта, указать на 
то, что физическое развитие игрока, уро-
вень квалификации и опыт соответствуют 
им, и что игрок может безопасно и на рав-
ных конкурировать с другими игроками. 
Кроме того, предполагается назначение 
клубом / школой квалифицированного 
тренера-оценщика для определения 
уровня физического развития, способно-
стей и / или опыта игрока. Оценивающий 
тренер должен иметь аккредитацию как 
минимум второго уровня и пройти соот-
ветствующее обучение в учебном центре 
регби. Оценка производится с помощью 
предписанных полевых тестов и оценки 
матча по регби и направляется в клуб / 
школу с рекомендацией относительно 
возможности участия в игре.

Отчет об оценке тренера вместе с 
формой согласия на подтверждение ген-
дерной идентичности направляются ор-
ганизатору соревнований клуба / школы, 
который принимает одно из следующих 
решений: 1) о выдаче разрешения; 2) за-
просе независимой оценки в соответ-
ствии с политикой обеспечения безопас-
ности игр; 3) даче рекомендаций игроку 
(или его родителю / опекуну) относитель-

но соответствующего соревнования на 
основе первоначальной оценки или лю-
бой последующей независимой оценки; 
4) направлении к практикующему врачу-
специалисту, нанятому профсоюзом.

Таким образом, вопрос о проведении 
генетических исследований в целях ген-
дерной верификации перед спортивными 
клубами и учебными заведениями, орга-
низующими соревнования, не ставится, 
учитывая неизбежно возникающие в этом 
случае сложности в организации и прове-
дении соревнований.

В связи с этим нельзя не обратить вни-
мание на изменение гендерной политики 
федерации гольфа, которая сначала была 
ориентирована на установление жестких 
критериев допуска трансгендеров к уча-
стию в соревнованиях. До 2019 года дей-
ствовали правила, согласно которым   
трансгендеры мужского и женского пола 
имели право на участие в женских сорев-
нованиях и получение женского гандика-
па при следующих условиях: игрок заявил 
о женской половой принадлежности. При-
чем соответствующая декларация не мо-
жет быть изменена в спортивных целях 
как минимум в течение четырех лет; игрок 
должен доказать, что общий уровень те-
стостерона в сыворотке крови был ниже 
10 нмоль / л в течение не менее 12 меся-
цев до участия в первом соревновании 
среди женщин (с требованием, чтобы лю-
бой более длительный период основы-
вался на конфиденциальной оценке того, 
достаточно ли 12 месяцев для минимиза-
ции каких-либо преимуществ в соревно-
ваниях среди женщин);общий уровень те-
стостерона в сыворотке игрока должен 
оставаться ниже 10 нмоль / л в течение 
всего периода предполагаемого участия 
в соревнованиях среди женщин; соблю-
дение этих условий может периодически 
контролироваться путем тестирования. В 
случае несоблюдения этого требования, 
право игрока на участие в соревнованиях 
среди женщин приостанавливается на 12 
месяцев.  Если пол игрока ставится под 
сомнение какой-либо из сторон, меди-
цинский делегат федерации гольфа был 
вправе принять все необходимые меры 
для определения пола игрока при усло-
вии обеспечения конфиденциально-
сти. Однако с принятием 4 декабря 2018 
года Политики защиты членов федерации 
гольфа федерация ограничилась указа-
нием на возможность запроса консульта-
ции по применению законов о недискри-
минации, затронув вопрос о тестирова-
нии трансгендеров в отношении прини-
маемых ими препаратов лишь в контексте 
соблюдения антидопинговых требований.
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Более последовательна в этом вопро-
се австралийская футбольная лига (АФЛ), 
которая утвердила Политику гендерной 
диверсификации31 августа 2018 года 
[17], согласно которой лица, переходя-
щие из мужского пола в женский, а также 
интерсексулаьные лица, претендующие 
на участие в соревнованиях, должны пре-
доставить информацию, позволяющую 
оценить соответствующие аспекты их 
силы, выносливости или телосложения с 
учетом конкретных характеристик игры, в 
том числе: медицинские документы, под-
тверждающие, что общий уровень тесто-
стерона заявителя в сыворотке 
крови поддерживался ниже 5 нмоль/л по 
крайней мере за 24 месяца до даты пода-
чи заявки; медицинское заключение ле-
чащего врача заявителя, в котором доку-
ментально подтверждается поддержание 
уровня тестостерона в течение 24-месяч-
ного периода до даты подачи заявки; в 
пределах, доступных заявителю, если 
иное не было сообщено АФЛ, данные за 
24-месячный период до даты подачи за-
явки, относящиеся к заявителю о росте, 
весе, показателях жима лежа, приседа-
ний, время спринта на 20м и бега на 2 км, 
высоте вертикального прыжка. При этом 
оговаривается, что АФЛ может также про-
водить тестирование заявителя для сбо-
ра указанных данных, а заявитель, в свою 
очередь, должен сотрудничать в этом во-
просе в качестве условия реализации 
процесса подачи заявки, если АФЛ по-
считает, что наличие уровней тестостеро-
на выше пороговых значений, установ-
ленных в соответствии с этой политикой, 
обеспечит заявителю соответствующее и 
значительное неравенство в силе, вынос-
ливости или телосложении заявителя и 
последующее конкурентное преимуще-
ство. 

Вышеизложенное позволяет прийти к 
выводу о формировании в Австралии соб-
ственного подхода к решению вопроса о 
гендерной верификации в спорте, кото-
рый преимущественно формируется на 

уровне законодательства штатов и руко-
водящих принципов для спортивных ор-
ганизаций, получающих свое развитие во 
внутренних документах спортивных фе-
дераций, которым предоставлены доста-
точно широкие дискретные полномочия в 
этом вопросе.

В некоторых штатах определяются 
критерии установления возможных ис-
ключений или ограничений на участие в 
соревнованиях, которые признаются раз-
умным с учетом характера и цели дея-
тельности, последствий исключения или 
ограничения для людей исключенного 
или ограниченного пола, а также наличия 
других возможностей для представите-
лей определенного пола исключенного 
или ограниченного пола участвовать в 
мероприятии. 

Анализ внутренних документов спор-
тивных федераций показывает формиро-
вание различных подходов к решению 
данной проблемы. В отношении олим-
пийских видов спорта вопрос о гендерной 
верификации поднимается только в слу-
чае проведения отборочных соревнова-
ний. При этом ориентиром выступают 
требования международных спортивных 
организаций.В остальных случаях нацио-
нальные спортивные федерации отказы-
ваются от практики выработки четких кри-
териев допуска к соревнованиям, а сле-
довательно, и гендерной верификации, 
ограничиваясь указанием на возмож-
ность обращения за консультацией к экс-
перту в конкретном случае, вызвавшем 
сомнение. Показательно и то, что Руково-
дящие принципы по включению в спорт 
трансгендерных и гендерно разнообраз-
ных лиц 2019 г., которые должны служить 
ориентиром для спортивных федераций, 
тщательно обходят вниманием этот во-
прос, лишь вскользь упоминая о наличии 
данных относительно связи уровня тесто-
стерона с рядом физиологических пока-
зателей, значимых с точки зрения обе-
спечения справедливой конкуренции в 
спорте.
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Бородина М.А., Суворов Г.Н., Машкова К.В.

ОСНОВНЫЕ ПОДХОДЫ К ПРАВОВОЙ 
РЕГЛАМЕНТАЦИИ ВОПРОСОВ ГЕНДЕРНОЙ 
ВЕРИФИКАЦИИ В СПОРТЕ: СРАВНИТЕЛЬНЫЙ 
АНАЛИЗ1

Borodina M.A., Suvorov G.N., Mashkova K.V.

THE MAIN APPROACHES TO THE LEGAL 
REGULATION OF GENDER VERIFICATION                
IN SPORT: A COMPARATIVE ANALYSIS2

Генетически обусловленные различия в росте, мускулатуре и ряде дру-
гих физиологических параметрах обусловливают существенное преиму-
щество мужчин перед женщинами в тех видах спорта, в которых ключевые 
показатели зависят от силы, скорости и выносливости. Данные различия 
дают основания заявлять о необходимости сохранения практики проведе-
ния отдельных состязаний для разных полов. Однако решение этого во-
проса на практике не является столь очевидным, принимая во внимание 
наличие лиц с неопределенной гендерной идентичностью и трансгенде-
ров. Анализ действующего законодательства значительного числа госу-
дарств позволил выделить несколько подходов: 1) игнорирование не 
только проблемы участия в спортивной деятельности лиц с неопределен-
ной гендерной идентичностью и трансгендеров, но и вопроса их особого 
правового статуса в целом (Греция, Израиль, Ирландия, Кипр, Латвия и 
др.); 2) признание гендерного многообразия и решение проблем лиц с не-
определенной гендерной идентичностью и трансгендеров с позиции об-
щих положений законодательства о недискриминации без определения 
специфики спортивной деятельности (Бельгия, Венгрия, ФРГ, Франция); 
3) признание гендерного многообразия, сопровождающееся стремлени-
ем ограничить возможности участия трансгендеров в спортивных состя-
заниях в целях обеспечения справедливой конкуренции (Бразилия); 4) 
признание гендерного многообразия с последующей регламентацией во-
просов участия в спортивных соревнованиях лиц с неопределенной ген-
дерной идентичностью и трансгендеров (Австралия, Великобритания, Ка-
нада, США). В последнем прослеживаются две закономерности: возмож-
ность формирования различных, иногда диаметрально противоположных 
подходов к решению данной проблемы ввиду федеративного устройства 
государств, и активное вовлечение в этот процесс национальных спортив-
ных федераций.

Ключевые слова: гендерная идентичность, трансгендеры, спорт, ген-
дерная верификация, правовое регулирование.

Genetically determined differences in height, musculature and a number of 
other physiological parameters lead to a significant advantage for men over fe-
male in kind of sports where the key indicators depend on strength, speed and 
endurance. All above suggest the need to maintain the practice of holding sep-
arate competitions for different genders. However, the practical solution to this 
issue seems not that obvious, taking into consideration persons with an indeter-
minate gender identity and transgender person. Analysis of the current legisla-
tion of a significant number of States has allowed to identify some approaches: 

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14055
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14055



28

Problemy prava (Issues of Law) founders journal № 3 (77)/2020

К
о

н
с

ти
ту

ц
и

я
, 

го
с

уд
а

р
с

тв
о

 и
 о

б
щ

е
с

тв
о

Генетически обусловленные различия 
в росте, мускулатуре и ряде других физи-
ологических параметров обусловливают 
существенное преимущество мужчин пе-
ред женщинами в тех видах спорта, в ко-
торых ключевые показатели зависят от 
силы, скорости и выносливости.. Данные 
различия дают основания заявлять о не-
обходимости сохранения практики про-
ведения отдельных состязаний для раз-
ных полов. Однако решение этого вопро-
са не является столь очевидным, прини-
мая во внимание наличие лиц с неопреде-
ленной гендерной идентичностью. Вве-
денная для обеспечения справедливой 
конкуренции практика генетического  и 
гормонального тестирования с целью 
определения пола у спортсменок, пре-
вратилась «в неуклюжий механизм выяв-
ления нарушений полового развития»[1], 
породивший немало этических проблем: 
от нарушения тайны частной жизни и рав-
ного доступа к спортивным состязаниям 
вплоть до стигматизации. Несовершен-
ство предлагаемых методик тестирова-
ния, в том числе основанных на достиже-
ниях современной медицинской генети-
ки, привели к формированию междуна-
родными спортивными федерациями 
весьма избирательного подхода к реше-
нию данной проблемы. Большинство из 
них уже к 2000 году отказались от рутин-
ных проверок для установления истинно-
го пола спортсмена. Более активную по-
зицию заняла Международная федера-
ция легкой атлетики (ИААФ), где в каче-
стве ключевого параметра гендерной ве-
рификации был принят уровень тестосте-
рона, несмотря на то, что он является да-
леко не единственной переменной, влия-
ющей на физическую силу, выносливость 
или мускулатуру. Специалистами отмеча-

ется необходимость учета антропометри-
ческих, физиологических, биомеханиче-
ских и функциональных переменных,  ко-
торые сохраняются в результате полово-
го созревания у мужчин, например, рост.  
Обращается внимание и на исследования 
мышечной памяти, которые показывают, 
что после прошедших тренировок «оста-
точные мионуклеусы» обеспечивают 
больший и быстрый рост при переобуче-
нии мышц[2]. 

Отдельные государства в подобных 
условиях оказываются в достаточно труд-
ной ситуации, поскольку, с одной сторо-
ны, они должны обеспечить максималь-
ные возможности своим гражданам для 
занятия спортом в целом как основы для 
полноценного развития и возможного 
пути самореализации в профессиональ-
ном спорте, с другой стороны, они долж-
ны предупредить возникновение неиз-
бежных проблем, порожденных неодно-
значной гендерной самоидентификацией 
отдельных лиц. Проблемы содержатся  в 
широком диапазоне вопросов, связанных 
не только с наличием необоснованных 
физических преимуществ, но и с совмест-
ным использованием спортивной инфра-
структуры (раздевалок, душевых и пр.). 
Анализ действующего законодательства 
показывает отсутствие их универсально-
го решения.

Довольно противоречиво в этом смыс-
ле выглядит опыт США, где несмотря на 
принятие Акта о запрете дискриминации 
по признаку пола, гендерной идентично-
сти и сексуальной ориентации и для дру-
гих целей от 20 сентября 2019 года (За-
кона о равенстве) [3], закрепляющего 
максимально широкую трактовку пола, 
которая стала включать сексуальную ори-
ентацию и гендерную идентичность, мно-

1) ignoring not only the problem of participation in sports activities of persons 
with an indeterminate gender identity and transgender person, but also the is-
sue of their special legal status in general (Greece, Israel, Ireland, Cyprus, Lat-
via, etc.); 2) recognizing gender diversity and solving the problems of persons 
with an indeterminate gender identity and transgender personfrom the position 
of general provisions of non-discrimination legislation without defining the spe-
cifics of sports activities (Belgium, France, Germany, Hungary); 3) recognition 
of gender diversity but with strive to limit the opportunities for transgender per-
sonfor participation in sports in order to ensure fair competition (Brazil); 4) rec-
ognition of gender diversity with consequent regulation of sports participation 
of persons with an indeterminate gender identity and transgender 
person(Australia, great Britain, Canada, USA). Demonstrating the last example 
two patterns can be revealed: a possibility of developing different, sometimes 
diametrically opposite approaches to solving this problem due to the Federal 
structure of States, and the active involvement of national sports federations in 
this process.

Keywords: gender identity, transgender person, sports, gender verifica-
tion, legal regulation.



29

Проблемы права № 3 (77)/2020

К
о

н
с

ти
ту

ц
и

я
, 

го
с

уд
а

р
с

тв
о

 и
 о

б
щ

е
с

тв
о

гие штаты, пользуясь беспрецедентно 
широкими полномочиями в сфере нор-
мотворчества, решили отстоять интересы 
спортсменок, создав условия для отсту-
пления от ложно понятых идей толерант-
ности и политкорректности. 

Для достижения поставленной цели 
отдельные штаты, как правило, стремятся 
прописать механизм гендерной верифи-
кации (исключение составляют штаты 
Алабама и Джорджия), который может 
ограничиваться проверкой пола, указан-
ного в свидетельстве о рождении (штаты 
Айова, Вашингтон, Кентукки), либо вклю-
чать комплекс мер, предполагающих воз-
можность проведения соответствующего 
генетического тестирования, а также 
оценки уровня тестостерона (штаты Ай-
дахо, Аризона, Западная Вирджиния, Ко-
лорадо, Миннесота, Нью-Хемпшир, Тен-
несси). При этом вопросы участия в со-
ревнованиях трансгендеров как правило 
не регламентируются (исключение – штат 
Миссури).

В Великобритании нормативное регу-
лирование этих вопросов осуществляет-
ся на разных уровнях: базовые положения 
прописываются в законах, в то время как 
детализация процедур допуска указанных 
лиц к состязаниям осуществляется в со-
ответствующих руководствах для спор-
тивных федераций. Анализ содержания 
руководств позволяет выявить попытки 
реализации прагматического подхода к 
решению вопроса о возможности допуска 
к спортивным состязаниям лиц, не отве-
чающих классическим представлениям о 
половой принадлежности. Подход состо-
ит в выработке различных стратегий в за-
висимости от уровня соревнований, вида 
спорта (контактный/ неконтактный), фи-
зиологических характеристик спортсме-
нов, подразделяемых для этих целей на 
несколько категорий. Великобритания 
оставляет за собой право допускать 
трансгендерных спортсменов к участию в 
национальных соревнованиях, обеспечи-
вая более инклюзивный подход со сторо-
ны национальных руководящих органов, а 
также вырабатывает правила допуска их к 
международным спортивным состязани-
ям с учетом сложившихся требований.

Канада пошла фактически по тому же 
пути законодательного расширения трак-
товки пола, которая с 2017 года охватыва-
ет сексуальную ориентацию, гендерную 
идентичность или выражение[4], а также 
предоставила возможность детализации 
вопросов допуска к соревнованиям Ка-
надскому центру по этике в спорте 
(КЦЕС), который разработал рекоменда-
ции для спортивных организаций по соз-

данию инклюзивной среды для транс-
спортсменов [5], и самим федерациям 
реализующим их на практике с учетом 
специфики конкретного вида спорта.

Среди принципиальных указаний 
КЦЭС следует отметить необходимость 
разработки политики в отношении транс-
гендеров, соответствующей уровню фак-
тически проводимых соревнований, а не 
отражающей требования следующего 
уровня конкуренции (в частности, отбо-
рочных турниров для участия в междуна-
родных состязаниях), что позволяет на 
национальном уровне игнорировать бо-
лее жесткие требования отдельных меж-
дународных федераций. С учетом этого 
Волейбольная ассоциация Онтарио при-
знает все формы гендерного выражения 
и поддерживает спортсменов, соревную-
щихся в той гендерной категории, с кото-
рой они себя идентифицируют, независи-
мо от пола, указанного в их свидетельстве 
о рождении или других официальных го-
сударственных документах, и независимо 
от прохождения какого-либо медицин-
ского лечения по смене пола. При этом 
переходящие от мужчины к женщине лица 
считаются женщинами, а переходящие от 
женщины к мужчине лица должны рас-
сматриваться как мужчины [6]. Однако 
это не помешало Канадской федерации 
гольфа, провозгласившей привержен-
ность политике создания условий для 
участия в соревнованиях трансгендерных 
игроков в соответствии с их гендерной 
идентичностью, указать на необходи-
мость сохранения относительного балан-
са интересов в целях обеспечения спра-
ведливой конкуренции, закрепив необхо-
димость завершения не только хирурги-
ческих анатомических изменений, но и 
гормональной терапии [7].

Достаточно много внимания проблеме 
гендерной верификации в спорте уделя-
ется в Австралии, где в силу федератив-
ного устройства государства и относи-
тельной автономии спортивных федера-
ций сформировалось три уровня право-
вого регулирования соответствующих от-
ношений. На федеральном уровне дей-
ствует Закон «О дискриминации по при-
знаку пола» 1984 года [8], призванный 
устранить, насколько это возможно, дис-
криминацию в отношении лиц по призна-
ку пола, сексуальной ориентации, ген-
дерной идентичности, интерсексуального 
статуса, в том числе посредством закре-
пления запрета дискриминации физиче-
ского лица на основании его гендерной 
идентичности или интерсексуального 
статуса при определении условий и непо-
средственном принятии решения о член-
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стве в лицензированном спортивном клу-
бе. При этом не признается дискримина-
цией исключение отдельных лиц из уча-
стия в любой спортивной деятельности, в 
которой важны сила, выносливость или 
телосложение спортсменов(ст. 42). 

Дальнейшая детализация этих поло-
жений осуществляется законодатель-
ством штатов, где могут определяться 
критерии установления возможных ис-
ключений или ограничений на участие в 
соревнованиях, которые признаются раз-
умными с учетом характера и цели дея-
тельности, последствий исключения или 
ограничения для людей исключенного 
или ограниченного к участию пола, а так-
же наличия других возможностей для ука-
занных лиц участвовать в мероприятии. В 
частности, гендерная верификация в со-
ответствии с требованиями Международ-
ного олимпийского комитета (МОК) и 
международных спортивных федераций, 
признается обязательной при отборе на 
международные соревнования (штаты 
Южная Австралия, Виктория и Северная 
территория). Более жесткую позицию в 
этом вопросе занял законодатель штата 
Тасмания, который допустил возмож-
ность дискриминации по признаку пола 
даже в отношении членства в клубе, если 
оно изначально доступно только лицам 
одного пола.

Достаточно большой массив регла-
ментирующих документов сформировал-
ся на негосударственному уровне. В июле 
2019 года Австралийской комиссией по 
правам человека были разработаны Руко-
водящие принципы по включению в спорт 
трансгендерных и гендерно разнообраз-
ных лиц [9], которые, впрочем, не носят 
общеобязательного характера, в силу 
чего спортивные федерации формируют 
различные подходы к решению данной 
проблемы. Анализ разработанных феде-
рациями документов позволяет выделить 
два наиболее распространенных подхо-
да: 

1) проведение гендерной верифика-
ции спортсменов в соответствии со стан-
дартами международных спортивных ор-
ганизаций в отношении олимпийских ви-
дов спорта в случае проведения отбороч-
ных соревнований;

2) отказ от универсальной практики 
проведения гендерной верификации с 
сохранением возможности получения 
консультации эксперта в каждом конкрет-
ном случае, вызвавшем сомнение. 

Данные подходы не исключают нали-
чия более жестких правил, которые поми-
мо принятой в настоящее время оценки 
уровня тестостерона, могут предусма-

тривать изучение отдельных физических 
показателей силы, скорости и выносли-
вости, что, в частности, характерно для 
австралийской Футбольной лиги.

В странах континентальной Европы 
правовая регламентация рассматривае-
мых отношений осуществляется весьма 
сдержанно. В ФРГ законодатель фактиче-
ски ограничивается закреплением в За-
коне об изменении имени и определении 
пола в особых случаях 1980 г. (Transsexuals 
Act - TSG) права на определение гендер-
ной идентичности, включая коррекцию 
пола, а также права на использование ка-
тегории «третьего пола» [10]. Ничего су-
щественного в решение рассматривае-
мого вопроса не привносит и Общий за-
кон о равенстве [11], поскольку каких-ли-
бо специальных предписаний для спор-
тивной сферы не устанавливает. 

В то же время озабоченность по дан-
ному вопросу присутствует, что преиму-
щественно находит свое выражение в де-
ятельности Федерального антидискри-
минационного агентства, которое с 2017 
года работает над темой транзитивности 
и интерсексуальности, но в данном во-
просе ориентируется на позицию МОК и 
ИААФ. Обсуждается эта проблема и на 
доктринальном уровне. В частности, вы-
сказывается мнение о том, что практикуе-
мое разделение между мужчинами и жен-
щинами в национальном и международ-
ном спорте является единственно разум-
ной и допустимой мерой для обеспечения 
справедливой конкуренции в спорте. При 
этом отмечается, что патологически 
слишком высокий уровень тестостерона у 
некоторых женщин, не означает равного 
повышения работоспособности до муж-
ского уровня. Соответственно, наличие у 
интерсексуальных спортсменок неболь-
шого преимущества над своими конку-
рентами в некоторых легкоатлетических 
дисциплинах, не должно препятствовать 
их допуску к женским соревнованиям. 
Все остальное было бы недопустимой 
дискриминацией, будь то введение тре-
тьего стартового класса (для так называе-
мого третьего пола, узаконенного в ФРГ) 
или использование уровня тестостерона 
в качестве критерия допуска к соревнова-
ниям [12].

В целом можно констатировать, что в 
странах континентальной Европы идеи 
гендерной верификации в спорте на зако-
нодательном уровне не прослеживаются, 
поскольку национальные правовые си-
стемы, развиваясь в русле предписаний 
Директив ЕС о недискриминации [13,14, 
15], преимущественно закрепляют общие 
положения о реализации принципа рав-
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ного обращения и детализируют их толь-
ко применительно к сфере трудовой дея-
тельности, профессионального обучения, 
а также доступа к товарам и услугам, что, 
в частности, подтверждают французский 
Закон № 2008-496 от 27 мая 2008 года «О 
различных положениях, касающихся 
адаптации к законодательству сообще-
ства в области борьбы с дискриминаци-
ей» [16],бельгийский закон «О борьбе с 
определенными формами дискримина-
ции» от 10 мая 2007 года [17], венгерский 
закон «О равном обращении и поощрении 
равных возможностей» 2003 года [18], ко-
торые каких-либо специальных положе-
ний относительно недискриминации в 
спорте не содержат. Это обстоятельство, 
по-видимому, побудило к формированию 
во Франции Федерации спорта геев и 
лесбиянок (FSGL), которая объединяет 
более 50 спортивных ассоциаций на тер-
ритории Франции, охватывающих около 
сорока видов спорта (бег, футбол, баскет-
бол, плавание, горный велосипед, бад-
минтон и т. д.).  Многие страны вообще не 
поднимают на законодательном уровне 
вопрос о гендерной идентичности (Гре-
ция, Ирландия, Кипр, Латвия и др.) [19], а 
следовательно, и не регламентируют во-
просы гендерной верификации в спорте.

Еще более консервативные взгляды на 
данную проблему обнаруживаются в Из-
раиле, где, как отмечается специалиста-
ми, спорт является одним из средств 
укрепления традиционных представле-
ний о гендере и гендерных различиях, что 
обусловливает более слабое развитие 
женского спорта в целом, не говоря уже о 
вопросах вовлечения в спортивную жизнь 
лиц с неопределенной гендерной при-
надлежностью и трансгендеров, которые 
предпочитают скрывать свою сексуаль-
ную ориентацию[20].

Среди стран Латинской Америки по-
вышенное внимание рассматриваемой 
проблеме уделяет Бразилия, поводом 
чему послужил допуск Международной 
федерацией волейбола бразильского 
транссексуала Тиффани Абреук участию в 
соревнованиях в женской команде. Не-
смотря на это в Национальный Конгресс 
Бразилии, а также законодательные со-
брания штатов, были внесены законопро-
екты, предусматривающие установление 
биологического пола в качестве един-
ственного критерия для определения 
возможности участия в женских спортив-
ных состязаниях на территории Брази-
лии. В качестве аргумента приводился 
довод о том, что даже хирургическое вме-
шательство и гормональная терапия не 
изменяет физиологической сущности 

спортсмена-трансгендера, что дает ему 
преимущество по отношению к конкурен-
там. При этом подчеркивается, что зако-
нопроект направлен не против трансген-
деров как таковых, а имеет целью обеспе-
чить равенство возможностей соревную-
щихся на территории Бразилии команд. 
Предполагается, что не соблюдение уста-
новленных требований повлечет дисква-
лификацию и лишение завоеванных на-
град [21]. Транссексуалы, однако, смогут 
участвовать в соревнованиях друг с дру-
гом, если команды состоят только из 
транс-мужчин или только транс-женщин.

Однако данный законопроект подверг-
ся критике со ссылкой на ст. 217 Феде-
ральной конституции Бразилии 1988года 
[22], гарантирующую автономию руково-
дящим спортивным учреждениям и ассо-
циациям во всем, что касается их органи-
зации и деятельности. Из этого был сде-
лан вывод о том, что инициаторы законо-
проекта не только противоречат принци-
пу недискриминации, но и предлагают 
принять закон по вопросу, не относяще-
муся к компетенции государства [23]. 
Кроме того, было обращено внимание на 
то, что команда, в которой играет Тиффа-
ни Абреу с 2017 года отвечает всем тре-
бованиям Федерации волейбола Сан-
Паулу, Конфедерации волейбола Брази-
лии, Международной федерации волей-
бола и Комитета Международной олим-
пиады по фитнесу, а спортсменка не име-
ет никаких преимуществ перед другими 
игроками, будь то соперники или партне-
ры по команде [24]. Данный вопрос стал 
предметом публичных слушаний в Коми-
тете по спорту  при  Палате депутатов 26 
июня 2019 года. Попытки принятия зако-
нопроекта в Сан-Паулу вообще стали по-
водом куличным протестам, вследствие 
чего голосование по нему в октябре было 
отложено, что послужило основанием для 
новых дебатов в следующем месяце.

Вышеизложенное позволяет сделать 
вывод о формировании в разных государ-
ствах принципиально отличающихся по-
зиций по вопросу гендерной верифика-
ции в спорте. С точки зрения оценки со-
стояния правового регулирования рас-
сматриваемых отношений, можно выде-
лить государства:

1) игнорирующие не только проблему 
участия в спортивной деятельности лиц с 
неопределенной гендерной идентично-
стью и трансгендеров, но и вопрос их осо-
бого правового статуса в целом (Греция, 
Израиль, Ирландия, Кипр, Латвия и др.);

2) признающие гендерное многообра-
зие, но решающие проблемы лиц с нео-
пределенной гендерной идентичностью и 
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трансгендеров с позиции общих положе-
ний законодательства о недискримина-
ции без выделения специфики спортив-
ной деятельности (Бельгия, Венгрия, ФРГ, 
Франция);

3) признающие гендерное многообра-
зие, но считающие необходимым ограни-
чить возможности участия трансгендеров 
в спортивных состязаниях в целях обе-
спечения справедливой конкуренции в 
спорте (Бразилия);

4) признающие гендерное многообра-
зие и стремящиеся регламентировать во-
просы участия в спортивных соревнова-
ниях лиц с неопределенной гендерной 
идентичностью и трансгендеров (Австра-
лия, Великобритания, Канада, США). При 
этом федеративное устройство нередко 
обусловливает формирование диаме-
трально противоположных подходов к ре-
шению данной проблемы.
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Истомин Н.П., Суворова Е.И.,  Зенин С.С.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ГЕНЕТИЧЕСКИХ ДАННЫХ   
ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ ЛИЧНОГО СТРАХОВАНИЯ 
В США, ВЕЛИКОБРИТАНИИ, КАНАДЕ                   
И АВСТРАЛИИ1

Istomin N.P., Suvorova E.I., Zenin S.S.

LEGAL REGULATION OF GENETIC RESEARCHES 
IN THE RUSSIAN LEGISLATION IN THE CONTEXT 
OF THE PROBLEM OF GENDER VERIFICATION               
IN SPORT2

Современные достижения генетиков, позволившие осуществить карти-
рование генов наследственных болезней, поставили перед законодателем 
довольно сложную задачу по определению оснований и пределов исполь-
зования соответствующей информации в различных сферах общественной 
жизни, в том числе - в страховании. При этом в одних странах акцент дела-
ется на законодательном регулировании, которое в случае федеративного 
устройства государства может осуществляться на различном уровне (США, 
Канада), в других – на саморегулировании (Великобритания, Австралия).
Круг вопросов, охватываемых регулированием, в обоих случаях очень раз-
нообразен и может включать: оценку возможности направления подлежа-
щего страхованию лица на генетическое исследование (которая, как прави-
ло, исключается) и доступа страховщика к уже имеющимся результатам ге-
нетических исследований (которая может ограничиваться запретом на их 
использование); права на сбор генетической информации без проведения 
генетического тестирования, которое признается в силу фактически сло-
жившейся практики анализа семейного анамнеза; определение условий и 
пределов использования генетической информации, которые обычно свя-
зываются с получением согласия застрахованного лица, обеспечением 
конфиденциальности персональных данных и только для целей, ради кото-
рых она была собрана; установление корреляции между реализацией пра-
ва на доступ к генетическим данным и объемом страхового покрытия, кото-
рое может снижаться в случае получения благоприятных данных, опровер-
гающих выводы, сделанные на основе семейного анамнеза.

Ключевые слова: генетическое тестирование, страхование, недискри-
минация, защита персональных данных, «право на незнание».

Modern achievements of geneticists, which have made it possible to map 
the genes of inherited diseases, have set the legislator a rather difficult task to 
determine the grounds and limits of the use of relevant information in various 
spheres of public life, including insurance. At the same time, in some countries, 
the emphasis is on legislative regulation, which in the case of a Federal struc-
ture of the state can be carried out at different levels (USA, Canada), in others, 
more importance is attached to self-regulation (great Britain, Australia). The 
range of issues covered by the regulation is very diverse in both cases and may 
include: assessment of the possibility of referral for genetic research, which is 
usually excluded, access to existing results of genetic research, which may be 
restricted by a ban on their use; the right to collect genetic information without 
conducting genetic testing, which is recognized by the actual practice of ana-

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14056
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14056



36

Problemy prava (Issues of Law) founders journal № 3 (77)/2020

К
о

н
с

ти
ту

ц
и

я
, 

го
с

уд
а

р
с

тв
о

 и
 о

б
щ

е
с

тв
о

Современные достижения генетиков, 
позволившие осуществить картирование 
генов наследственных болезней, поста-
вили перед законодателем довольно 
сложную задачу по определению основа-
ний и пределов использования соответ-
ствующей информации в различных сфе-
рах общественной жизни, в том числе - в 
страховании. Достаточно рано к этой про-
блеме обратились в США, где, впрочем, 
не сформировалось единого подхода к 
решению данной проблемы несмотря на 
принятие в 2008 году Закона о недискри-
минации в отношении генетической ин-
формации (GINA) [1]. Во многом это объ-
ясняется тем, что он фактически затраги-
вает лишь коллективное медицинское 
страхование, в том числе обеспечивае-
мое работодателем, когда фактическое 
проявление болезни или расстройства у 
одного индивида также не может быть ис-
пользовано в качестве генетической ин-
формации о других членах группы и для 
дальнейшего увеличения премии для ра-
ботодателя. 

В отношении индивидуального меди-
цинского страхования в качестве общего 
правила закрепляется и положение о том, 
что страховщик не должен корректиро-
вать размер премии или взноса для физи-
ческого лица на основе генетической ин-
формации, касающейся его или члена его 
семьи. Это, впрочем, не мешает в даль-
нейшем страховщику корректировать 
суммы страховых премий для физическо-
го лица в связи с проявлением болезни 
или расстройства у застрахованного лица 
или у члена его семьи, покрываемого по-
лисом. Кроме того, за страховщиком при-
знается право получить и использовать 
результаты генетического теста при при-
нятии решения о выплате, хотя оговари-
вается, что речь должна идти о минималь-
ном объеме информации, необходимой 
для достижения намеченной цели.

При страховании жизни, а также риска 
долговременного ухода действующее 
федеральное законодательство не запре-
щает страховщикам использовать ре-
зультаты генетического тестирования для 
оценки рисков наступления страхового 
случая.  Однако в некоторых штатах при-

няты законы, ограничивающие их воз-
можность доступа к таким данным при 
осуществлении андеррайтинга.  Так, в 
Аризоне результаты генетического тести-
рования не могут быть использованы для 
андеррайтинга или установления страхо-
вых тарифов при страховании жизни и ин-
валидности, за исключением случаев, 
когда состояние здоровья и анамнез зая-
вителя, а также опыт предъявления пре-
тензий или актуарные прогнозы не указы-
вают на то, что существенные различия в 
требованиях могут быть вызваны генети-
ческим состоянием. При этом о неспра-
ведливой дискриминации речь идет толь-
ко в отсутствие диагноза, подтверждае-
мого информацией, полученной в резуль-
тате генетического тестирования[2]. 

В Арканзасе ни один страховщик в це-
лях определения права любого физиче-
ского лица на какое-либо страховое по-
крытие, установление премий, ограниче-
ния страхового покрытия, его продления 
или прекращения, а также любого другого 
решения об андеррайтинге в связи с 
предложением, продажей, возобновле-
нием или продолжением действия поли-
са, не должен требовать или запраши-
вать, прямо или косвенно, любое физиче-
ское лицо или члена его семьи результаты 
генетического тестирования и обуслов-
ливать предоставление полиса требова-
нием о его прохождении. В качестве ин-
струмента защиты страхователей законо-
датель закрепляет их право требовать в 
суде справедливого возмещения, кото-
рое может включать ретроактивное по-
становление, предписывающее страхов-
щику предоставить страховое покрытие 
пострадавшему лицу на тех же условиях, 
которые были бы применены, если бы на-
рушение не произошло. Однако эти пра-
вила не распространяются на случаи 
страхования от инвалидности или долго-
временного ухода [3]. Аналогичный под-
ход реализуется в штате Делавэр, Флори-
да и ряде других[4,5].

Генеральная Ассамблея штата Колора-
до, констатируя, что последние достиже-
ния в области генетики привели к улучше-
нию диагностики, лечения и понимания 
сущности значительного числа заболева-

lyzing family history; determining the conditions and limits for the use of genetic 
information, which are usually associated with obtaining the consent of the pol-
icyholder, ensuring the confidentiality of personal data and only for the purpos-
es for which it was collected; establishing a correlation between the exercise of 
the right to access genetic data and the amount of insurance coverage, which 
may decrease if favorable data is obtained that contradicts the conclusions 
made on the basis of family history.

Keywords: genetic testing, insurance, non-discrimination, personal data 
protection, “right to ignorance”.
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ний, заявила о необходимости ограниче-
ния возможности использования генети-
ческой информации для защиты частной 
жизни индивида и сохранения индивиду-
альной автономии в отношении генетиче-
ской информации. Соответственно стра-
ховщик не должен запрашивать или тре-
бовать от физического лица или члена его 
семьи прохождения генетического тести-
рования [6]. Подобные положения нашли 
свое закрепление и в законодательстве 
штата Джорджия.

В штате Иллинойс страховщик в соот-
ветствии с Законом о конфиденциально-
сти генетической информации 2013 
года[7] не вправе запрашивать информа-
цию, полученную в результате генетиче-
ского тестирования, для использования 
для целей страхования от несчастных 
случаев и медицинского страхования. В 
то же время он может рассматривать ре-
зультаты генетического тестирования до-
бровольно предоставленными страхова-
телем при условии, что полученные ре-
зультаты являются благоприятными для 
данного лица. Эти правила не применя-
ются к случаям страхования риска долго-
срочного ухода, за исключением случаев 
предоставления фиксированного возме-
щения для дома престарелых. В любом 
случае генетическая информация не мо-
жет рассматриваться как уже существую-
щее состояние при отсутствии соответ-
ствующего диагноза, установленного в 
соответствии с Законом штата Иллинойс 
о медицинском страховании и отчетно-
сти.

В Канаде запрет на использование лю-
бой генетической информации в коммер-
ческих целях в мае 2017 года был уста-
новлен непосредственно на федераль-
ном уровне. Впрочем, подобное решение 
не было случайностью, учитывая, что еще 
в 2010 году в заявлении Канадской ассо-
циации страхования жизни и здоровья 
(CLHIA) была сформулирована позиция, 
согласно которой страховщики не будут 
требовать от заявителя прохождения ге-
нетического тестирования как условия 
заключения договора личного страхова-
ния.  Однако, если такое тестирование 
было проведено и информация доступна 
заявителю и/или его врачу, за страховщи-
ком признавалось право на доступ к ней 
точно так же, как и к другим аспектам 
истории болезни заявителя, что выводи-
лось из необходимости реализации об-
щего принципа добросовестности при за-
ключении соглашений, в силу которого 
обе стороны обязаны раскрывать любую 
информацию, относящуюся к договору, 
поскольку «страховщик должен иметь всю 

имеющуюся существенную информацию 
о риске заявителя, чтобы правильно оце-
нить этот риск»[8]. Между тем, при этом 
не определялось, что представляет собой 
«существенная информация» и не прово-
дилось разграничение между различны-
ми типами генетических тестов или целя-
ми, для которых проводилось тестирова-
ние, что может породить неопределен-
ность в отношении того, когда и как ре-
зультаты генетического тестирования 
могут быть использованы страховщика-
ми. Предполагалось, что все эти вопросы 
должен был разрешить Закон о недискри-
минации в области генетики от 4 мая 2017 
г. [9].

Впрочем, принятый закон вызвал мно-
го нареканий со стороны страхового и ме-
дицинского сообщества, посчитавшего 
недостаточным предлагаемое регулиро-
вание, которое к тому же существенно за-
поздало, поскольку Канада стала послед-
ней страной из числа G7, сформулиро-
вавшей свою официальную позицию по 
данному вопросу. Действительно, зако-
нодатель ограничился несколькими де-
финициями и общим запретом на исполь-
зование результатов генетических тестов 
за исключение случаев оказания меди-
цинских услуг и проведения медицин-
ских, фармацевтических или научных ис-
следований в отношении участника таких 
исследований. Во всех остальных случаях 
никто не может обязывать человека про-
ходить генетическое тестирование в ка-
честве предварительного условия для 
предоставления ему товаров или ус-
луг, для заключения или сохранения дого-
вора, а также включения в него особых 
условий. Особо оговаривается, что никто 
не может отказать в заключении договора 
по мотивам отказа в прохождении генети-
ческого тестирования (ст. 3 Закона Кана-
ды о не дискриминации).

Вопросы у страховщиков вызвал зако-
нодательный запрет на доступ к уже име-
ющимся результатам тестирования, кото-
рый предусматривался законодатель-
ством провинций. Согласно ст. 4 указан-
ного закона, они не только не могут обя-
зать страхователя сообщать результаты 
генетического теста в качестве предвари-
тельного условия заключения договора, 
но и отказать в предоставлении страхо-
вой защиты на том основании, что он от-
казался сообщить результаты генетиче-
ского теста. Что же касается сбора и ис-
пользования данных генетического те-
стирования, то они не могут осущест-
вляться без письменного согласия за-
страхованного лица. Нарушение установ-
ленных требований влечет для виновных 
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лиц уголовную ответственность, что стало 
поводом для конституционного обжало-
вания положений закона со стороны гене-
ральных прокуроров Квебека, Саскачева-
на и Британской Колумбии, а также Ка-
надской ассоциации страхования жизни и 
здоровья, указавших на недопустимость 
использования уголовно-правовых санк-
ций за нарушение положений, распро-
страняющихся на правоотношения, под-
падающие под провинциальную юрис-
дикцию[10]. Закон в целом был воспринят 
весьма критически. Канадская ассоциа-
ция страхования жизни и здоровья пред-
упредила о повышении затрат и сокраще-
нии страхового покрытия в результате его 
применения. Страховщики также утверж-
дали, что установление законодательного 
запрета является излишним, поскольку 
они способны урегулировать эти вопросы 
самостоятельно с помощью кодексов по-
ведения, фактически предлагая заим-
ствовать опыт Великобритании, которая 
отказалась от жесткой законодательной 
регламентации вопросов использования 
генетической информации в страхова-
нии, признав достаточными положения 
Закона о защите данных 1998, затем 2018 
года[11], устанавливающего правила 
сбора и использования личной информа-
ции.

Правительство Великобритании и  Ас-
социация британских страховщиков (ABI) 
еще в 2001 году договорились об уста-
новлении добровольного моратория на 
использование результатов прогностиче-
ского генетического тестирования. В 
2018 год его положения нашли свое отра-
жение в Кодексе о генетическом тестиро-
вании и страховании [12]. В отличие от 
предыдущего соглашения, правительство 
и ABI согласились сделать действие ко-
декса бессрочным для обеспечения бо-
лее долгосрочной определенности для 
клиентов, оговорив возможность его из-
менения с учетом влияния практики гене-
тического тестирования на страховой ры-
нок, которая должна отражаться в еже-
годных отчетах ABI. Принципиальным от-
личием от ранее действовавшего согла-
шения является характеристика прогно-
стических и диагностических тестов, что 
имеет особое значение, поскольку до-
стигнутые договоренности об ограниче-
нии доступа к информации касаются по-
следних.

В качестве общего правила в Кодексе 
было закреплено, что страховщики не бу-
дут требовать или оказывать давление на 
любого заявителя с целью побудить его 
провести прогностический или диагно-
стический генетический тест для заклю-

чения договора страхования. Однако они 
могут потребовать раскрытия результа-
тов уже имеющегося прогностического 
генетического теста и принять во внима-
ние его результаты, если размер страхо-
вых выплат превышает установленные 
пределы: £500,000 на человека при стра-
ховании жизни, £300,000 на человека при 
страховании от критических заболеваний 
и £30,000 в год на случай утраты дохода 
вследствие болезни или травмы. Список 
одобренных прогностических генетиче-
ских тестов приведен в приложении I к 
данному кодексу и в настоящее время 
включает лишь тест на болезнь Хантинг-
тона в заявках на страхование жизни, об-
щая сумма которых превышает финансо-
вый лимит в размере £500,000.

Дополнительно оговаривается, что 
страховщики не вправе просить заявите-
ля раскрывать результаты прогностиче-
ского генетического теста, если он полу-
чен после начала действия страхового 
покрытия и в течение всего срока его дей-
ствия, использовать генетическую ин-
формацию другого лица, например, кров-
ного родственника, а также данные, полу-
ченные исключительно в контексте науч-
ных исследований. Если результат гене-
тического теста предоставляется стра-
ховщику заявителем случайно или добро-
вольно, он может принять его во внима-
ние, если это выгодно заявителю. Напри-
мер, если был раскрыт результат прогно-
стического генетического теста, исклю-
чающий риск, который предполагался 
исходя из семейного анамнеза, страхов-
щик может принять это во внимание, что-
бы предложить более выгодные условия. 
Если результат является неблагоприят-
ным для заявителя, страховщик должен 
проигнорировать этот результат, за ис-
ключение выше обозначенных случав. 

Гарантией защиты интересов страхо-
вателей является и обязанность страхов-
щика предоставлять им четкую информа-
цию до заполнения заявки на страховую 
защиту об отсутствии необходимости 
раскрывать результаты генетического те-
стирования и последствиях добровольно-
го информирования о любом благоприят-
ном прогнозном результате генетическо-
го теста. Кроме того, был разработан ме-
ханизм обжалования фактов неправомер-
ного использования генетической инфор-
мации.

Следует отметить, что недостаток ин-
формации, получаемой страховщиками, 
отчасти компенсируется наличием Бри-
танского биобанка, являющегося нацио-
нальным и международным ресурсом, 
созданным по результатам обследования 
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500 000 тысяч человек, что дало возмож-
ность выявить статистические законо-
мерности для обобщающей оценки зна-
чимости генетических и негенетических 
факторов риска возникновения конкрет-
ного заболевания.

Акцент на саморегулировании делает-
ся и в Австралии, где проблема использо-
вания генетической информации рассма-
тривается только применительно к стра-
хованию жизни и связанным с ним про-
дуктов, поскольку частное медицинское 
страхование не практикуется. Соответ-
ствующие стандарты в свое время выра-
ботала Ассоциация инвестиций и финан-
совых услуг (IFSA).Согласно им, страхов-
щики не вправе были инициировать ка-
кое-либо генетическое исследование в 
качестве условия заключения договора, в 
том числе в качестве основы для предло-
жения физическим лицам страхования по 
более низким страховым тарифам. Одна-
ко они могли потребовать доступ ко всем 
существующим результатам генетиче-
ского тестирования страхователя для 
оценки рисков, что вытекало из ранее 
установленной Законом о договорах 
страхования 1984 года обязанности сооб-
щать страховщику все значимые для это-
го факты.

С 21 июня 2019 года принятый IFSA 
стандарт FSC № 11 установил мораторий 
на использование генетических тестов 
при страховании жизни до 30 июня 2024 
года [13], хотя запрет нельзя назвать без-
условным. К ранее установленным прави-
лам было добавлен запрет требовать рас-
крытия результатов генетического теста, 
который был взят в рамках медицинского 
исследования, проведенного аккредито-
ванным университетом или медицинским 
исследовательским учреждением, при 
условии, что результаты испытаний не 
были и не будут предоставлены заявите-
лю, либо он специально просил не рас-
крывать ему результаты тестирования. 
Используя опыт Великобритании, IFSA 
предоставила право страховщика запра-
шивать или использовать результаты ге-
нетического теста, если общая сумма 
страхового покрытия превышает любую 
из следующих величин: 500 000 долларов 
при страховании жизни, 500 000 долларов 
при страхования нас случай установления 
постоянной инвалидности, 200 000 дол-
ларов на покрытие травм и/или критиче-
ских заболеваний или 4 000 долларов в 
месяц в общей сложности на любую ком-
бинацию защиты доходов, сохранения за-
работной платы или покрытия деловых 
расходов. В этом случае страховщик мо-
жет запросить и использовать результаты 

ранее проведенного или запланирован-
ного генетического теста (что означает 
наличие согласия заявителя на его прове-
дение) при оценке полной суммы страхо-
вого покрытия.

Наряду с этим страховщики обязались 
учитывать благоприятные результаты ге-
нетического теста, раскрытые заявите-
лем независимо от объема покрытия (на-
пример, для демонстрации отсутствия 
заболеваний, вытекающих из семейного 
анамнеза), а также научно обоснованное 
профилактическое лечение или соблюде-
ние научно обоснованных профилактиче-
ских мер, которые снижают вероятность 
развития болезни, протекающей в семье.

Уделяя много внимания вопросам за-
щиты персональных данных IFSA допуска-
ет хранение статистических данных в обе-
зличенной форме в целях создания усло-
вий для отслеживания основных тенден-
ций в сфере личного страхования. Более 
того, члены ассоциации при условии со-
блюдения конфиденциальности участву-
ют в регулярном сборе деидентифициро-
ванных данных генетического тестирова-
ния, предоставляя IFSA право публико-
вать такие обезличенные данные для со-
действия любым будущим исследова-
тельским инициативам.

Таким образом, государствами выби-
раются различные правовые средства 
для определения оснований и пределов 
использования данных генетического те-
стирования. В одних странах акцент дела-
ется на законодательном регулировании, 
которое в случае федеративного устрой-
ства государства может осуществляться 
на различном уровне (США, Канада), в 
других, на саморегулировании (Велико-
британия, Австралия). При этом законо-
датель, анализируя пределы допуска 
страховщиков к генетической информа-
ции, затрагивает несколько аспектов дан-
ной проблемы:

1) возможность направления на гене-
тическое исследование, которая, как пра-
вило, исключается;

2) возможность доступа к уже имею-
щимся результатам генетических иссле-
дований, которая может ограничиваться 
запретом на их использование, если обо-
снованность и актуальность риска уже 
были четко установлены, например, науч-
ными исследованиями или вытекают из 
обезличенных статистических данных;

3) право на сбор генетической инфор-
мации без проведения генетического те-
стирования, которое признается в силу 
фактически сложившейся практики ана-
лиза семейного анамнеза;

4) определение условий и пределов 
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использования генетической информа-
ции, которые обычно связываются с полу-
чением согласия страхователя, обеспече-
нием конфиденциальности персональных 
данных и только для целей, ради которых 
она была собрана, то есть для оценки ри-
ска.

5) установление корреляции между 
реализацией права на доступ к генетиче-
ским данным и объемом страхового по-
крытия, который может снижаться в слу-
чае получения благоприятных данных, 
опровергающих выводы, сделанные на 
основе семейного анамнеза
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ФОРМИРОВАНИЕ СИСТЕМЫ 
САМОРЕГУЛИРОВАНИЯ ГЕНОМНЫХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ В РОССИИ НА ОСНОВЕ 
МЕЖДУНАРОДНЫХ ЭТИЧЕСКИХ НОРМ              
И НАЦИОНАЛЬНОГО ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА1

Mashkova K.V., Varlen M.V., Shirokov A.Yu.

FORMATION OF A SYSTEM OF SELF-REGULATION 
OF GENOMIC RESEARCH IN RUSSIA BASED          
ON INTERNATIONAL ETHICAL STANDARDS         
AND NATIONAL LEGISLATION2

Развитие геномных исследований как прикладного направления тре-
бует определения их правового статуса в Российской Федерации. Одним 
из решений может стать использование саморегулирования в этой обла-
сти. В статье рассматриваются особенности Российского законодатель-
ства и вопросы признания за геномными исследованиями статуса меди-
цинского вмешательства. Рассматриваются международные  этические 
нормы как база для этого подхода.

Ключевые слова: геномные исследования, саморегулирование, меж-
дународные этические нормы, медицинское вмешательство.

The development of genomic research as an applied field requires the de-
termination of their legal status in the Russian Federation. One of the directions 
could be the use of self-regulation in this area. The article discusses the fea-
tures of Russian legislation and the recognition of the status of medical inter-
vention for genomic research. International ethical standards are considered 
as the basis for this approach.

Keywords: genomic research, self-regulation, international ethical stan-
dards, medical intervention.

1	 Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14058
2	 The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14058

Сегодня исследования в области гено-
ма человека широко используются в ме-
дицине в самых разных целях — для вы-
явления орфанных заболеваний, медико-
генетической консультации, предимплан-
тационной генетической диагностики, 
оценки наличия полиморфизмов3, веду-
щих к риску развития различных заболе-
ваний. Получает все большее распро-
странение использование данных геном-
ного исследований для консультаций по 
формированию индивидуальных про-
грамм питания, занятий спортом и здоро-
вого образа жизни. В России расширяет-

ся сеть организаций, предоставляющих 
такие услуги, и привлекаются к работе в 
них специалисты самого разного профи-
ля, в основном не медицинского.  В то же 
время вопросы диагностики, оценки ри-
ска для здоровья, рекомендации по про-
филактике и реабилитации относятся к 
врачебной компетенции, что определено 
статьей 2 (п.7 и 10) Федерального закона 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации»[1].

Можно согласиться с тем, что «…меди-
цина, по сути, является моральным пред-
приятием, и поэтому ее профессиональ-

3    Современные российские генетики используют кальку с английского полиморфизм для обозначения 
множественных проявлений полиморфизма, что противоречит правилам русского языка — слово по-
лиморфизм не может иметь множественного числа.
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ные ассоциации должны строиться на 
этически обоснованных принципах.»[2] 
Однако трудно определить, вся ли дея-
тельность в области генома человека по-
падает в законодательное поле, касаю-
щееся здравоохранения. В Федеральном 
законе от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ "Об 
основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации"в Статье 2 п. 5) [1] 
дано определение понятия «медицинское 
вмешательство»: «медицинское вмеша-
тельство - выполняемые медицинским 
работником по отношению к пациенту, за-
трагивающие физическое или психиче-
ское состояние человека и имеющие про-
филактическую, исследовательскую, диа-
гностическую, лечебную, реабилитацион-
ную направленность виды медицинских 
обследований и (или) медицинских мани-
пуляций, а также искусственное прерыва-
ние беременности;». С одной стороны, в 
законе перечислены все цели проведения 
медицинского вмешательства. С другой 
стороны, это определение подразумева-
ет, что вмешательство проводит меди-
цинский работник. Что содержится за 
словами, затрагивающими физическое 
или психическое состояние человека? 
Рассмотрим пример: спортивный тренер 
проводит нагрузочный тест (например, на 

велоэргометре). Имеет место воздей-
ствие, затрагивающее физическое состо-
яние человека? — да, является ли тренер 
медицинским работником? — нет. 

Всемирная медицинская ассоциация 
(ВМА) [3] разработала Хельсинкскую де-
кларацию «Этические принципы проведе-
ния медицинских исследований с участи-
ем человека в качестве субъекта». Пункт 1 
преамбулы содержит следующее опреде-
ление предмета, на который распростра-
няются этические требования: это иссле-
дования: «…с участием человека в каче-
стве субъекта, в том числе исследование 
биологических материалов или данных, 
допускающих идентификацию лица, от 
которого они были получены.».

Обращает на себя внимание тот факт, 
что из Женевской декларации  Всемирной 
медицинской ассоциации (ВМА)в редакции 
20174 года исчезло признание начала жиз-
ни с момента зачатия, что связано с приня-
тием в ряде стран законодательства, пред-
усматривающего манипуляции с эмбрио-
ном человека при сроке до 14 дней [4, 5]

В российской практике с точки зрения 
медицинской этики сложилась странная 
ситуация, когда кодекс профессиональ-
ной этики и клятва врача из  Федерально-
го закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ 
"Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации" [1] содержат 
разные этические нормы (табл. 1).

Интересно, что в приведенных этиче-

Таблица 1

Этические нормы «запрет на эвтаназию» и «признание начала жизни»                
в разных этических кодексах

Запрет на эвтаназию Признание начала чело-
веческой жизни

Клятва Гиппократа [6] Я не дам никому просимого 
у меня смертельного сред-

ства

Нет

Обязательства врача Женева 
19945

Нет Проявлять высочайшее 
уважение к человеческой 
жизни с момента ее зача-

тия

Обязательства врача Женева 
20175

Нет Нет

«Кодекс профессиональной 
этики врача Российской 

Федерации»(принят Первым 
национальным съездом врачей 

РФ 05.10.2012) [7]

Нет Проявлять высочайшее 
уважение к человеческой 
жизни с момента ее зача-

тия

Клятва в Федеральном законе 
от 21.11.11 г. № 323-ФЗ [1]

Проявлять высочайшее 
уважение к жизни челове-
ка, никогда не прибегать к 
осуществлению эвтаназии

Нет

4  	 https://www.wma.net/pol icies-post/wma-
declaration-of-geneva/
5   http://webmed.irkutsk.ru/doc/order/genev1.pdf
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ских кодексах запрет на эвтаназию нигде 
не сочетается с принципом признания че-
ловеческой жизни от момента зачатия.

Современные, даже не геномные тех-
нологии, позволяют выявить предраспо-
ложенность эмбриона к серьезному забо-
леванию, что может стать причиной абор-
та [8] – также не самого этического, но 
практикуемого медицинского метода 
вмешательства в естественное развитие 
человечества [9,  10], что на самом деле 
связывает запрет на эвтаназию и призна-
ние начала жизни с момента зачатия.

Важным моментом, отраженном во мно-
гих этических кодексах и законах, является 
основополагающий принцип добровольно-
го согласия на проведение исследований.

Часть 2 статьи 21 Конституции РФ про-
возглашает: «Никто не может быть без до-
бровольного согласия подвергнут меди-
цинским, научным или иным опытам»6.

Следует отметить, что в отличие от 
"Основ законодательства Российской 
Федерации об охране здоровья граждан" 
(утв. ВС РФ 22.07.93) Федеральный закон 
от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ "Об осно-
вах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации" не содержит положений 
о добровольном согласии на медицин-
ское вмешательство и эксперименты.

Рассматривая вопросы саморегулиро-
вания в области генетических и геномных 
исследований, следует обратить внима-
ние на различие в становлении медицин-
ских профессиональных сообществ в Ев-
ропе и в России. Становление Европей-
ского здравоохранения происходило во 
второй трети 19 века и шло по пути форми-
рования медицинских обществ, которые 
брали на себя функции как регламентации 
медицинской деятельности путем уста-
новления этических и профессиональных 
требований к своим членам, так и выпол-
нения функций общественного здравоох-
ранения — внедрения гигиенических тре-
бований к пищевой продукции, санитарно-
му состоянию городских поселений и т.д. В 
дальнейшем во многих странах, особенно 
сохранивших большую долю частной вра-
чебной практики или странах с развитой 
системой семейных врачей, врачей общей 
практики, на эти общества легла забота об 
оценке профессиональных навыков — вы-
работка профессиональных стандартов и 
сертификация специалистов как допуск к 
врачебной практике. 

В то же время многие медицинские ас-
социации в западных странах сохранили 
элемент закрытости, что в ряде случаев 
приводит к преобладанию корпоративных 
интересов над общественными [2].

«История профессиональных медицин-
ских ассоциаций отражает постоянное про-
тиворечие между личными интересами и 
этическими идеалами, которое никогда не 
было разрешено. Эта напряженность явля-
ется результатом смешанного происхожде-
ния и целей социальных институтов, из ко-
торых возникли профессиональные ассо-
циации. Например, некоторые ассоциации 
возникли в эпоху Возрождения из групп 
ученых, целью которых был обмен знания-
ми и идеями о естествознании, медицине и 
философии. Другие ассоциации были уч-
реждены королевским указом для установ-
ления стандартов образования и практики в 
общественных интересах. Третьи были 
вдохновлены элитарным духом средневе-
ковых гильдий. Сегодня доминирующее 
влияние на профессиональные ассоциации 
оказывает экономика, а напряжение между 
личными интересами и этическими прин-
ципами больше, чем когда-либо. Этот кон-
фликт разрушает моральные основы всех 
профессиональных ассоциаций не только в 
медицине, но и в законодательстве, обра-
зовании и даже министерстве.» [2].

Необходимо сказать, что со второй по-
ловины 19 века в европейском обществе 
большое распространение получают 
идеи совершенствования человека на ос-
нове различного рода селекционных про-
цедур своеобразной реинкарнации со-
словного общества. В качестве классиче-
ских примеров можно привести возник-
новение и широкое распространение в 
ряде стран евгеники [11], (прежде всего 
Великобритания)  и педологии [12], осно-
вы которой были разработаны Гренвил-
лом Стэнли Холлом и получившие рас-
пространение в США, дореволюционной 
России, СССР и ряде других стран. Не из-
бежали подобных построений и предста-
вители такого оригинального русского 
философского направления, как космизм 
и, в частности, К.Э. Циолковский [13].

В Нацистской Германии получила рас-
пространение «расовая гигиена», термин 
был введён швейцарско-немецким пси-
хиатром Альфредом Плётцом. Проводи-
лось уничтожение людей под предлогом 
их расовой неполноценности, уничтоже-
ние больных людей (программа - Т47[14]), 
а также практика принудительной стери-

6	 http://www.consultant.ru/document/cons_doc_
LAW_28399/ «Конституция Российской Феде-
рации» (принята всенародным голосованием 
12.12.1993) (с учетом поправок, внесенных За-
конами РФ о поправках к Конституции РФ от 
30.12.2008 № 6-ФКЗ, от 30.12.2008 № 7-ФКЗ, от 
05.02.2014 № 2-ФКЗ, от 21.07.2014 № 11-ФКЗ)

7	 Организацией работы по уничтожению больных 
занималась Рабочая ассоциация санаториев и 
приютов республики располагавшаяся по адресу 
Тиргартен штрассе, 4 - отсюда название Т4.
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лизации. Подобные мероприятия прово-
дились нацистами в Германии и в оккупи-
рованных странах. В лагерях уничтожения 
над заключенными проводились экспери-
менты. 19 августа 1947 года судьи трибу-
нала в Нюрнберге вынесли приговор по 
делу нацистских врачей. В ходе суда об-
винение столкнулось  со следующей про-
блемой - во время заседания Карл Брандт 
[14] и др. немецкие врачи в свою защиту 
утверждали, что их эксперименты мало 
отличались от предыдущих американ-
ских. Это потребовало разработки специ-
альных критериев, который получили на-
звание Нюрнбергского кодекса8. Этот до-
кумент не получил самостоятельно ис-
пользования.  Тем не менее, он остается 
знаковым документом по медицинской 
этике, определившим дальнейшее разви-
тие этого направления. Основные этиче-
ские акты, возникшие после Нюрнберг-
ского кодекса, опираются на его положе-
ния. 

Международное сообщество приняло 
ряд рамочных деклараций, направленных 
на обеспечение прав человека в этой об-
ласти.

Всеобщая декларация о геноме чело-
века и правах человека9 - принята 11 ноя-
бря 1997 года Генеральной конференцией 
Организации Объединенных Наций по во-
просам образования, науки и культуры

Международная декларация о генети-
ческих данных человека10 - принята резо-
люцией Генеральной конференции ЮНЕ-
СКО по докладу Комиссии III на 20-м пле-
нарном заседании 16 октября 2003 года

Декларация Организации Объединен-
ных Наций о клонировании человека11 - 
принята резолюцией 59/280 Генеральной 
Ассамблеи от 8 марта 2005 года 

Всеобщая декларация о биоэтике и 
правах человека12 - принята резолюцией 
Генеральной конференции ЮНЕСКО по 
докладу Комиссии III на 18-м пленарном 
заседании 19 октября 2005 года, а также 
Конвенция о защите прав и достоинства 
человека в связи с применением дости-
жений биологии и медицины13: Конвенция 
о правах человека и биомедицине Серии 
европейских договоров - № 164 — приня-

та Советом Европы  (Овьедо, 4 апреля 
1997 года )

С точки зрения разработки националь-
ного этического кодекса геномных иссле-
дований нас интересуют базовые пози-
ции, которые должны быть приняты во 
внимание, и вопрос о медицинских и не 
медицинских полномочиях в ходе геном-
ных исследований.

Рассмотрим следующие документы, 
имеющие для нашего случая существен-
ное значение. 

«Нюрнбергский кодекс» - технический 
документ, содержащийся в решении 
Нюрнбергского трибунала по делу немец-
ких врачей от 19 августа 1947 года. В до-
кументе содержатся 10 пунктов. В этих 
пунктах предложены этические требова-
ния при исследовании на людях. Доку-
мент не подразумевает принадлежность 
исследователя к медицинскому сообще-
ству: восьмой пункт «Нюрнбергского ко-
декса» требует только научную квалифи-
кацию и уточняет «…На всех стадиях экс-
перимента от тех, кто проводит его или 
занят в нем, требуется максимум внима-
ния и профессионализма».

Хельсинкская декларация14 Преамбула 
декларации содержит важное уточнение: 
объектом этических требований является 
не только человек, но и «…биологические 
материалы или данные, допускающие 
идентификацию лица, от которого они 
были получены».

Статья 9 подразумевает, что исследо-
вания проводятся медицинским работни-
ком, который и несет ответственность за 
проводимое исследование.

Статья 12 усиливает эту позицию в 
плане профессиональной ответственно-
сти, но уходит от вопроса о медицинской 
компетенции: «Медицинские исследова-
ния с участием человека в качестве субъ-
екта должны проводиться только лицами, 
имеющими соответствующую этическую 
и научную подготовку, образование и ква-
лификацию».

Статья 18 обращена непосредственно 
к врачам: «Врачи не должны принимать 
участие в исследованиях с участием лю-
дей в качестве субъектов, если они не 
уверены в том, что произведена надлежа-
щая оценка возможного риска, и что его 
можно адекватно контролировать».

Статья 23 определяет юридическую 
процедуру проведения исследований: 
«Перед началом исследования протокол 

8	 https://www.ushmm.org/information/exhibitions/
online-exhibitions/special-focus/doctors-trial/
nuremberg-code
9	 https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/
declarations/human_genome.shtml
10	https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/
declarations/genome_dec.shtml
11	https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/
declarations/decl_clon.shtml
12	https://www.un.org/ru/documents/decl_conv/
declarations/bioethics_and_hr.shtml
13	http://hrlibrary.umn.edu/russian/euro/Rz37.html

14	ht tps:// jamanetwork.com/journals/ jama/
fullarticle/1760318 November 27, 2013World 
Medical Association Declaration of Helsinki Ethical 
Principles for Medical Research Involving Human 
Subjects
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должен быть направлен для рассмотре-
ния, комментирования, выработки реко-
мендаций и одобрения в соответствую-
щий комитет по этике. Такой комитет дол-
жен быть прозрачен в своей деятельно-
сти, независим от исследователя, спон-
сора и любого иного неуместного влия-
ния, должен иметь надлежащую квалифи-
кацию. Он должен учитывать законы и 
подзаконные акты страны или стран, в 
которых планируется проведение иссле-
дования, а также соответствующие меж-
дународные нормы и стандарты, которые, 
однако, не должны умалять или отменять 
меры по защите субъектов исследования, 
установленные настоящей Деклараци-
ей».

Статья 25 подчеркивает, что согласие 
на процедуру должно быть не только до-
бровольным, но и сугубо индивидуаль-
ным. 

Статья 34 подчеркивает, что организа-
ции и лица, причастные к проведению ис-
следования, несут ответственность за до-
ступность лечения в случае выявления 
заболевания.

Могут быть выдвинуты возражения, 
что Хельсинкская декларация рассматри-
вает этику проведения исследований, а 
не рутинных процедур, однако, скорее 
всего, геномные исследования, даже как 
коммерческая услуга, сегодня и по край-
ней мере в ближайшее десятилетие оста-
нется по сути исследовательской проце-
дурой.

Федеральный закон № 323-ФЗ "Об ос-
новах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации".  Закон в нынешней ре-
дакции, несмотря на название, нацелен, 
прежде всего, на юридическую поддерж-
ку деятельности медицинских организа-
ций, и в этом отношении он достаточно 

хорошо и глубоко проработан, но когда 
мы сталкиваемся с пограничными вопро-
сами, однозначные ответы найти трудно. 
Например, «Медицинское вмешатель-
ство», если по сути (определению) оно от-
носится к медицинскому вмешательству, 
но проводится не медицинским работни-
ком. В законе не упомянуты не инвазив-
ные процедуры. Для медицинской орга-
низации это значения не имеет, но с точки 
зрения этических требований к конфи-
денциальности (см. статью 1 «Хельсинк-
ской декларации») и работы по расшиф-
ровке индивидуального генома это очень 
важно. 

В соответствии со статьей 2 закона п. 
5 установление факта наличия заболева-
ния - это диагностика, что подразумевает 
медицинскую деятельность (п. 7 той же 
статьи), а эту работу может выполнять 
специалист, отвечающей по своему обра-
зованию статье 69 п.1 «Право на осущест-
вление медицинской деятельности в Рос-
сийской Федерации имеют лица, полу-
чившие медицинское или иное образова-
ние в Российской Федерации в соответ-
ствии с федеральными государственны-
ми образовательными стандартами и 
имеющие свидетельство об аккредита-
ции специалиста».

Формирование саморегулирования 
должно учитывать национальное законо-
дательство, международные и нацио-
нальные этические требования и в рамках 
формирования внутренних этических 
принципов преодолеть законодательные 
несоответствия и пробелы, обеспечив 
тем самым эффективное и безопасное 
для граждан и общества оказание услуг в 
области геномного консультирования и 
предимплантационной генетической диа-
гностики.
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Медведев М.В., Зенин С.С., Суворов Г.Н. 

ОТЛИЧИТЕЛЬНЫЕ ЧЕРТЫ И ОСОБЕННОСТИ 
ПРАВОВОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ ГЕНЕТИЧЕСКОГО 
СКРИНИНГА ПРИ ОСУЩЕСТВЛЕНИИ 
ПРЕНАТАЛЬНОЙ ДИАГНОСТИКИ (ПНД)                
В ЗАРУБЕЖНЫХ СТРАНАХ1

Medvedev M.V., Zenin S.S., Suvorov G.N.

DISTINCTIVE FEATURES OF THE LEGAL 
REGULATION OF GENETIC SCREENING                      
IN THE IMPLEMENTATION OF PRENATAL 
DIAGNOSIS (PND) IN FOREIGN COUNTRIES2

Репродуктивная функция человека, во все времена в любом государ-
стве выступала определяющим показателем социального и биологиче-
ского здоровья общества. В связи с этим, рождение здорового и полно-
ценного потомства, а также сохранение репродуктивного здоровья насе-
ления приобретает особую актуальность. Для общества и государства в 
первую очередь важно не только количество родившихся детей за опре-
деленный период времени, но и сколько из них родится здоровыми. Ис-
следование посвящено выявлению отличительных особенностей право-
вого регулирования генетического скрининга при пренатальной диагно-
стики (ПНД) в зарубежных странах для возможной рецепции наиболее 
удачных решений в отечественную правовую систему. 

Ключевые слова: пренатальная диагностика в зарубежных странах, 
пренатальный скрининг, генетическое тестирование, конфиденциаль-
ность генетических данных, защита от генетической дискриминации, 
здравоохранение, наследственное заболевание.

The reproductive function of man, at all times in any state, has been a deter-
mining indicator of the social and biological health of society. In this regard, the 
birth of a healthy and full-fledged offspring, as well as the preservation of the 
reproductive health of the population, acquires special urgency. For society 
and the state, it is primarily important not only the number of children born over 
a certain period of time, but also how many of them will be born healthy. The 
study is devoted to identifying the distinctive features of the legal regulation of 
genetic screening for prenatal diagnosis (PND) in foreign countries for the pos-
sible reception of the most successful solutions in the domestic legal system.

Keywords: prenatal diagnosis in foreign countries, prenatal screening, ge-
netic testing, confidentiality of genetic data, protection against genetic discrim-
ination, health care, hereditary disease.

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14061.
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14061.

Репродуктивная функция человека, во 
все времена в любом государстве высту-
пала определяющим показателем соци-
ального и биологического здоровья об-
щества. В связи с этим, рождение здоро-
вого и полноценного потомства, а также 
сохранение репродуктивного здоровья 

населения приобретает особую актуаль-
ность. Для общества и государства в пер-
вую очередь важно не только количество 
родившихся детей за определенный пе-
риод времени, но и сколько из них родит-
ся здоровыми, чтобы в будущем они мог-
ли самостоятельно обеспечивать свое 
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существование, внося, таким образом 
вклад в развитие экономики, а в дальней-
шем, также, смогли бы дать жизнь следу-
ющему здоровому поколению людей[19].

В современном обществе серьезной 
проблемой общественного здравоохра-
нения считается бесплодие, и примерно 1 
из 6 человек во всем мире страдает от 
этого в течение всей своей репродуктив-
ной жизни [23]. Новые открытия в области 
генетического сканирования и их исполь-
зование в репродуктивной медицине по-
казывают все большую актуальность ге-
нетических тестов. Они нашли широкое 
применение для выявления причины муж-
ского и / или женского бесплодия, выяв-
ления носителей наследственных заболе-
ваний и планирования антенатального 
тестирования. Кроме того, генетические 
тесты используются при выборе наибо-
лее подходящих вспомогательных репро-
дуктивных методов. 

Тем не менее, использование молеку-
лярного анализа в этой области все еще 
фрагментировано и громоздко. Ввиду 
этого, представляется важным обозна-
чить отличительные черты и особенности 
правового регулирования и условий гене-
тического скрининга при осуществлении 
ПНД в различных государствах, в которых 
генетическая оценка (консультирование и 
тестирование) играет роль в улучшении 
сложившейся ситуации в этой области. 

На основе статистических данных 
можно определить, что за последние 
двадцать лет был осуществлен значи-
тельный прорыв в области генетического 
скрининга, выражающийся в идентифи-
кации более 95% пораженных плодов по 
ложноположительному результату менее 
3% [29]. 

Концептуальная проблема использо-
вания генетического скрининга при ПНД 
состоит в том, что, с одной стороны, она 
позволяет выявить генетическую пред-
расположенность к соответствующим за-
болеваниям, например, распознание 
лейкоцитарных антиген, мутаций в гене 
CFTR илиструктурного гена, ответствен-
ного за синтез фермента галактозо-1-
фосфатуридилтрансферазы. С другой же 
стороны, следует учитывать и субъектив-
ные желания, присущих любому человеку, 
что может привести к желанию лоббиро-
вать идею формирования пола будущего 
ребенка, его социальных или психологи-
ческих характеристик. Ввиду этого, фор-
мирование правовых институтов в кон-
кретном государстве осуществляется, в 
том числе, и с учетом этической состав-
ляющей, которая имеет значительную ва-
риативность в зависимости от различных 

факторов, влияющих на нее (менталитета 
народа, культурные и духовные ценности 
и др.). Существует и ряд универсальных 
этических постулатов, которые в равной 
степени признаются и защищаются во 
многих правопорядках. 

Одним из главных оснований, диффе-
ренцирующих подходы к механизмам 
правового регулирования, является нео-
пределенность правового статуса чело-
веческого эмбриона – может ли он яв-
ляться полноправным участником право-
отношений, если да, то с какого момента 
онтогенеза у него возникают соответ-
ствующие права и свободы, требующие 
защиты? 

Современные методы ПНД, в том чис-
ле генетический скрининг, напрямую за-
трагивают его интересы, но его беспо-
мощное состояние, наряду с отсутствием 
правоспособности, затрудняют возмож-
ность влиять на эти процессы. Ввиду чего, 
в настоящее время, с учетом развития 
медицинских технологий в сфере ПНД, 
традиционный подход к возникновению 
правоспособности у человека (с момента 
рождения) пересматривается в различ-
ных правопорядках на основе знаний, по-
лученных медицинской наукой [8, 9, 10, 
11].

Так, в соответствии с абз. 9 Конвенции 
о правах ребенка от 20 ноября 1989 года 
ребенок нуждается в надлежащей право-
вой защите, как до, так и после рождения 
[7]. Защита плода в национальных право-
вых системах обычно ставится в зависи-
мость от медицинских критериев его раз-
вития (жизнеспособности), привязанных 
к определенному сроку развития (бере-
менности). 

Например, в Англии, согласно ст. 2 За-
кона «О сохранении младенческой жиз-
ни» беременность женщины в 28 недель и 
более считается доказательством спо-
собности ребенка быть рожденным жи-
вым [21]. В Швейцарии, закон «О репро-
дуктивной медицине» определяет поня-
тие не только эмбриона (плод от слияния 
ядра до завершения развития органов), 
но и самого плода, указывая, что послед-
ним является плод от завершения разви-
тия органов до рождения [22]. В соответ-
ствии с п. 1. ч. 4. Американской конвенция 
о правах человека 1969 г. каждый человек 
имеет право на уважение его жизни. Это 
право охраняется законом, в целом - с 
момента зачатия. Никто не может быть 
произвольно лишен жизни [2]. То есть мо-
мент возникновения правоспособности 
связывается с самым ранним этапом за-
рождения жизни - зачатием. 

В тоже время, Европейский суд по 
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правам человека, не разделяет данный 
подход, указывая, что признание за пло-
дом права на жизнь, означает ставить  
в равное положение жизнь матери и 
жизнь плода, что может стать основанием 
для пересмотра не только законов о пре-
рывании беременности, но и считатьне-
законными все существующие методы 
предохранения от беременности, ввиду 
того, что некоторые из них действуют или 
могут действовать уже после зачатия и 
могут помешать его развитию[17]. 

С такой позицией не соглашается Фе-
деральный Конституционный суд Герма-
нии, по мнению которого нерожденный 
ребенок обладает правом на жизнь, кото-
рое подлежит защите даже по отношению 
к беременной женщине. В этой связи пра-
во на жизнь не может ставиться в зависи-
мость от желания матери вынашивать или 
нет своегоребенка [25].

В Канаде согласно Закону о вспомога-
тельной репродукции человека эмбрио-
ном считается человеческий организм в 
течение первых 56 дней его развития по-
сле оплодотворения или создания, ис-
ключая любое время, в течение которого 
его развитие было приостановлено, и 
включает любую клетку, полученную из 
такого организма, которая используется 
для создания человека. Селекция пола 
эмбриона, в том числе все процедуры и 
действия, которые увеличат вероятность 
конкретизации пола эмбриона, запреще-
на, за исключением случаев предотвра-
щения передачи генетического заболева-
ния.

Плодом же считается человеческий 
организм в период его развития, начина-
ющийся на 57-ой день после оплодотво-
рения или создания, исключая любое 
время, в течение которого его развитие 
было приостановлено, и заканчивающий-
ся при рождении. 

В отечественном законодательстве, 
напомним, правоспособность плода воз-
никает только с момента его отделения от 
организма матери [1]. Такая позиция за-
конодателя, как представляется, нужда-
ется в коррекции. 

Следующая группа особенностей пра-
вового регулирования генетического 
скрининга при осуществлении ПНД тесно 
связана с тем, как закреплен правовой 
статус плода. Так как использовать ре-
зультаты генетического скрининга в це-
лях получения здорового потомства под-
разумевает не только коррекцию откло-
нения, являющегося причиной заболева-
ния, но коррекцию состава генов, в том 
числе, отвечающих за пол будущего ре-
бенка или даже всей зародышевой линии.

Генетический скрининг в рамках ПНД 
предполагает, что полученные данные те-
оретически могут быть использованы и 
для модификации генома еще не рожден-
ного человека, не связанного с заболева-
нием. И в этом случае государство долж-
но создать эффективный правовой меха-
низм контроля над реализацией такого 
желания, исключающий возможные злоу-
потребления в данной сфере. Отсутствие 
такого механизма обуславливает воз-
можность не только реализации «выбо-
рочного» аборта, а также создает предпо-
сылки для дискриминациив будущем 
обычных не «улучшенных» людей [12] и 
социальной дифференциации всего об-
щества по иным основаниям.

В этой связи большинство стран с осо-
бой осторожностью подходят к норматив-
ному регулированию подобных вопросов 
и в основном стоят на позиции запрета 
любых изменения генома будущего чело-
века, за исключением выбора пола ре-
бенка в случае возможности наследова-
ния заболеваний, связанных с полом и 
только в рамках использовании вспомо-
гательных репродуктивных технологий [3, 
c. 3-5]. Такое правило, в частности, закре-
плено в ч. 4 ст. 55 Закона № 323-ФЗ и § 3 
Закона Германии «О защите эмбрионов» 
[27]. Если законодательно разрешить 
возможность выбора пола будущего ре-
бенка не в связи с возможностью переда-
чи генетического заболевания «привязан-
ного» к полу, то это может вызвать се-
рьезный дисбаланс в рамках соотноше-
ния количества мужчин и женщин, осо-
бенно в тех обществах, где традиционно 
отдается предпочтение тому или иному 
полу будущего ребенка [24]. В этой связи, 
например, в Израиле такая процедура до-
пускается в исключительных случаях по 
социальным или семейным причинам, 
либо при угрозе психическому здоровью 
одного из родителей [28].

Заслуживает внимания и практика 
нормативного регулирования примене-
ния данных, полученных при генетиче-
ском скрининге в рамках ПНД, для приня-
тия решения об использовании тканей 
плода для уже живущего ребенка, родив-
шегося с тяжелой наследственным забо-
леванием, доноры, подходящие по меди-
цинским параметрам для которого отсут-
ствуют. Подобные действия в настоящее 
время допустимы, например, в Велико-
британии, но только в рамках процедуры 
ЭКО плодом, подходящим для будущей 
трансплантации [32]. Причем в Велико-
британии разрешение на проведение 
ПНД выдается при условии наличия тяже-
лых наследственных заболеваний [30]. 
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Несмотря на позитивные цели, такой под-
ход рассматривает плод исключительно 
как источник получения необходимого 
биологического материала.

Также представляет интерес норма-
тивно-правовой массив Австрии и Швей-
царии, носящий рекомендательный ха-
рактер в сфере генетической диагности-
ки и терапии повторных самопроизволь-
ных абортов [33]. Суть идеи, заложенных 
в данных правопорядках, – проведение 
анализа хромосом после повторных абор-
тов обоими родителями. При этом, дан-
ные страны придерживаются направле-
ния, выражающегося в контрвлиянии осу-
ществления скрининга с целью выявле-
ния такого порока, как тромбофилия. В 
данных государствах позднее был разра-
ботан метод кариотипирования лиц, у ко-
торых происходило два или более выки-
дыша, что позволило проанализировать 
нуклеопротеидные структуры на предмет 
выявления хромосомных аберраций и 
увеличить вероятность оптимального 
развития плода и, как следствие, возмож-
ность рождения здорового ребенка. Впо-
следствии данная концепция – реализа-
ция микроскопического анализа хромо-
сом – была поддержана и принята за ос-
нову иными государствами. 

Следует обратить внимание напреце-
дентную правовую систему США, демон-
стрирующую общеправовой посыл регу-
лирования генетического скрининга на 
федеральном уровне, оставляя право за 
каждым штатом урегулировать процедуру 
пренатальной диагностики, ключевой 
особенностью которой не должно явится 
антагонистическое противоречие биоэ-
тическим учениям [26]. Примечательно, 
что только в 2007 г. в данном государстве 
были разработаны первые рекомендации 
по масштабному неинвазивному прена-
тальному тестированию, в результате 
чего произошло культивирование данной 
технологии и, как следствие, отказ от ин-
вазивной методики проведения генети-
ческого скрининга [20].

Особого внимания заслуживает пра-
вовое регулирование генетического 
скрининга в Китае, где со стороны госу-
дарства осуществляется полная под-
держка проведения любых методов пре-
натальной диагностики.

В соответствии со ст. 24 Закона КНР 
«Об основах здравоохранения и укрепле-
ния здоровья» [16]государство принима-
ет меры по оказанию гражданам таких ус-
луг, как добрачная и материнская помощь, 
пропаганда репродуктивного здоровья и 
профилактика врожденных дефектов. 
Аналогичные положения содержатся и в 

ст. 51 Закона КНР «О защите прав жен-
щин» [13]. При этом примечательно, что в 
соответствии со ст. 55, 56 Закона КНР «О 
социальном страховании» [15] в перечень 
расходов, связанных с материнством, 
входят медицинские услуги по планиро-
ванию беременности, в том числе и гене-
тический скрининг на наследственные за-
болевания. А в случае, если на этапе пла-
нирования беременности была проведе-
на какая-либо медицинская операция, то 
женщине (работнику) предоставляется 
соответствующий отпуск и пособие.

Пункт 1 главы 10 государственной про-
граммы КНР «Здоровый Китай-2030» [5] 
устанавливает, что в государстве должна 
быть усилена комплексная профилактика 
врожденных дефектов, охватывающая 
все стадии беременности, ввиду чего бе-
ременные женщины должны иметь бес-
платный доступ к любым медицинским 
исследованиям, в том числе и генетиче-
ским. Одной из главных целей программы 
провозглашается повышение распро-
страненности генетического скрининга, 
ранней диагностики и лечения среди жен-
щин.

В данном контексте следует отметить, 
что, начиная с 2010 года, в Китае действу-
ет государственная программа бесплат-
ной проверки генетического здоровья 
перед беременностью, внедренная в кли-
ническую практику с целью своевремен-
ного снижения риска неблагоприятных 
исходов беременности и повышения ка-
чества рожденного населения [6].

На основании ст. 31 Закона КНР «О на-
селении и планировании семьи» [14]госу-
дарство создает систему добрачного и 
материнского здравоохранения, которые 
предотвращают или уменьшают врож-
денные дефекты и улучшают здоровье 
рожденных детей. В соответствии со ст. 
21 данного закона супружеские пары де-
тородного возраста, осуществляющие 
планирование семьи, получают бесплат-
ный доступ к техническим услугам по пла-
нированию семьи по основным програм-
мам, установленным государством.

Данный подход, по заявлению Нацио-
нальной комиссии здравоохранения, КНР 
позволил охватить бесплатной процеду-
рой генетического скрининга при ПНД в 
2017 году в среднем почти 92 % целевой 
популяции из числа беременных пар. Все 
группы риска, подвергшиеся скринингу, 
получили доступ к целевым консультаци-
ям и направлениям на лечение, а также 
смогли предпринять необходимые меры 
предосторожности до беременности, 
чтобы эффективно снизить риск развития 
врожденных аномалий у ребенка [4].
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Подводя итог всему вышесказанному 
следует отметить, что к сожалению в 
большинстве европейских стран, таких 
как Бельгия, Греция, Ирландия, Испания, 
Италия, Словакия, Украина, Чехия в том 
числе и Россия, процедура пренатальной 
диагностики не получила должного пра-
вового регулирования в многоаспектном 
плане, в отличие, например, от Франции, 
в которой технология пренатальной диа-
гностики определяется самостоятельным 
специальным законом «О донации и ис-
пользовании элементов человеческого 
тела, вспомогательных репродуктивных 
технологиях (ВРТ) и пренатальной диа-
гностике» [31].

На сегодняшний день в России суще-
ствует только биохимический пренаталь-
ный скрининг (на этапе беременности) и 
неонатальный скрининг на несколько на-

следственных заболеваний для новорож-
денных. Государством не финансируется 
так называемый генетический скрининг 
«носительства» при планировании бере-
менности, однако ее необходимость не 
вызывает сомнения.

Доступная государственная програм-
ма генетического скрининга в рамках 
ПНД в перспективе окупит затраты с точ-
ки зрения снижения заболеваемости тя-
желыми наследственными болезнями, на 
лечение которых траться значительные 
финансовые ресурсы, что, в свою оче-
редь, даст прирост трудоспособного на-
селения, вносящего свой вклад в разви-
тие национальной экономики.Такой под-
ход, в свою очередь, позволит снизить 
долгосрочные затраты, связанные с не-
своевременной диагностикой и последу-
ющим лечением ребенка. 
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Медведев М.В., Суворов Г.Н., Зенин С.С.

ПРИНЦИПЫ И ЗАКОНОМЕРНОСТИ ПРАВОВОГО 
РЕГУЛИРОВАНИЯ ГЕНЕТИЧЕСКОГО СКРИНИНГА 
ПРИ ПРЕНАТАЛЬНОЙ ДИАГНОСТИКЕ                    
В КИТАЙСКОЙ НАРОДНОЙ РЕСПУБЛИКЕ1

Medvedev M.V., Suvorov G. N., Zenin S.S.

PRINCIPLES AND PATTERNS OF LEGAL 
REGULATION OF GENETIC SCREENING                       
IN PRENATAL DIAGNOSIS IN THE PEOPLE’S 
REPUBLIC OF CHINA2

Встатье анализируются особенности правового регулирования генети-
ческого скрининга при пренатальной диагностике в Китайской Народной 
Республике (КНР). Проведенное исследование позволило установить ос-
новные начала и закономерности соответствующего регулирования. Ре-
зюмируется, что руководство КНР проводит целенаправленную политику 
по оздоровлению населения, где в качестве одной из приоритетных задач 
выступает не увеличение численности населения, а повышение «каче-
ства» новорожденных (в контексте состояния здоровья).Осознавая, в этой 
связи, позитивные возможности генетического скрининга при ПНД в ча-
сти повышения общего уровня здоровья населения, государство прини-
мает достаточно много усилий в финансовой, правовой, научной, соци-
альной и иных сферах для его широкого внедрения в повседневную клини-
ческую практику.Генетический скрининг при ПНД является бесплатным и 
доступным для всех слоев населения Китая, он входит в состав медицин-
ских услуг, финансируемых за счет государства. Именно эти принципы, 
как показал анализ законодательной базы генетического скрининга при 
ПНД, являются системообразующими в рамках его правового регулиро-
ванияв КНР. В настоящее время основной тенденцией развития законода-
тельства КНР в области генетического скрининга при ПНД является более 
подробная регламентация различных аспектов применения данной меди-
цинской технологии. Наработанный КНР опыт правового регулирования 
может быть учтен отечественным законодателем.

Ключевые слова: пренатальная диагностика (ПНД), генетический 
скрининг, наследственное заболевание, генетические данные, здравоох-
ранение, медицинское страхование, Китайская Народная Республика 
(КНР),плод, ребенок. 

The article analyzes the features of legal regulation of genetic screening for 
prenatal diagnosis in the people’s Republic of China. The conducted research 
allowed to establish the main principles and regularities of the corresponding 
regulation. It is summarized that the leadership of the people’s Republic of Chi-
na conducts a targeted policy for improving the health of the population, where 
one of the priorities is not to increase the population, but to improve the” quality 
“ of newborns (in the context of health). Realizing, in this regard, the positive 
possibilities of genetic screening in HDP in terms of improving the overall level 
of health of the population, the state is making a lot of efforts in the financial, 
legal, scientific, social and other spheres for its wide implementation in every-
day clinical practice. Genetic screening when PND is free and available to all 

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14061.
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14061.
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На сегодняшний день в мировой меди-
цинской практике в качестве одного из 
самых перспективных направлений ге-
номных исследований, выступает генети-
ческий скрининг в рамках пренатальной 
диагностики (далее - ПНД). С помощью 
него можно выявить риск развития хро-
мосомной анеуплоидии у плода, в том 
числе на стадии планирования беремен-
ности, то есть установить так называемый 
риск «носительства» и последующей пе-
редачи тяжелого наследственного забо-
леваний потомкам. Полученная информа-
ция позволяетклинически правильно 
спланировать беременность с целью ми-
нимизации вероятности развития каких-
либо отклонений у плода, а в отдельных 
случаях – сделать обоснованный выбор в 
пользу применения вспомогательных ре-
продуктивных технологий. Тем самым, 
расширение масштабов применения ге-
нетического скрининга в рамках ПНД в 
обозримом будущем может положитель-
но отразиться на общем состоянии здо-
ровья населения, уменьшить число лиц, 
болеющих тяжелыми наследственными 
заболеваниями, а также количество пре-
рываний беременности по медицинским 
показаниям.

В этой связи ведущие страны все 
больше склоняются к необходимости де-
тальной правовой регламентации приме-
нения данной технологии в целях ее по-
всеместного внедрения в клиническую 
практику. Не является исключением в 
этом отношении и Китайская Народная 
Республика (далее – КНР). По оценкам 
исследователей, Китай уже давно зани-
мает лидирующие позиции во всем мире 
в области изучения генома человека [23, 
26]. Научные достижения в этой 
сфере,наряду с повсеместным примене-
нием генетического скрининга при ПНД, 
позволилиКитаю добиться существенно-
го прогресса в сокращении числа случаев 
смерти матерей, младенцев и детей в 
возрасте до пяти лет [28].Также в КНР 
стремительно развиваются исследова-
ния в области индивидуальной медици-
ны, в основе которой лежит применение 

методов и средств лечения в зависимо-
сти от генома конкретного человека (фар-
макогеномическое лечение) [24].

При этом не следует забывать, что со-
временная правовая система КНР в це-
лом продолжает оставаться достаточно 
самобытным явлением. На ее формиро-
ваниеповлияли особые исторические, со-
циальные, политические, экономические, 
культурные и иные факторы. В связи с 
этим исследование вопросов правового 
регулирования генетического скрининга 
при ПНД в КНР представляет исключи-
тельный интерес для юридической науки.

Прежде всего, следует отметить, что в 
КНР,согласно ст. 25 основного закона, 
провозглашена политика планирования 
семьис целью приведения в соответствие 
прирост населения с планами экономиче-
ского и социального развития [1].Ресур-
сы страны не способны обеспечить стре-
мительный прирост населения, ввиду 
чего с середины прошлого столетия в 
КНРначалась политика по снижению рож-
даемости. Однако ее результаты являют-
ся далеко неоднозначными (общее «ста-
рение» населения, существенное умень-
шение доли девочек среди новорожден-
ных и т.д.), в связи с чем в последнее вре-
мя руководство КНР пересматривает 
подходы к обозначенной демографиче-
ской проблеме [14, 25].Государство,пост
епенноувеличивая общие расходы на си-
стему здравоохранения, особое внима-
ние стало уделятьразвитию новых меди-
цинских технологий в сфере ПНД, осно-
ванных на использовании данных о гено-
ме человека [18]. 

В этих условиях с помощью норм пра-
ва, выступающих в качестве одного из 
главных регуляторов общественных отно-
шений, создается необходимая норма-
тивнаяплатформа для применения гене-
тического скрининга в рамках ПНД.

Так, кроме основного закона, норма-
тивно-правовую базу проведения генети-
ческого скрининга при ПНД в КНР состав-
ляют следующие акты: Закон Китайской 
Народной Республики «Об основах здра-
воохранения и укрепления здоровья» [2], 

segments of the population of China, it is part of health services financed by the 
state. These principles, as shown by the analysis of the legal framework for ge-
netic screening in HDP, are system-forming in the framework of its legal regula-
tion in the PRC. Currently, the main trend in the development of Chinese legisla-
tion in the field of genetic screening for HDP is more detailed regulation of vari-
ous aspects of the use of this medical technology. China’s accumulated experi-
ence in legal regulation can be taken into account by the domestic legislator.

Keywords: prenatal diagnostics (PND), genetic screening, inherited dis-
ease, genetic data, health care, medical insurance, people’s Republic of China 
(PRC), fetus, child.
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Закон КНР«О социальном страховании» 
[3], Закон КНР«О защите прав женщин» 
[4], Закон КНР «О населении и планирова-
нии семьи» [5],государственная програм-
ма КНР «Здоровый Китай-2030» [9],Поло-
жение «Об управлении генетическими 
ресурсами человека» [6], а также ведом-
ственные акты, в частности Националь-
ной комиссии здравоохранения.

Анализ указанных источников позво-
ляет выделить следующие основные 
принципы правового регулирования ге-
нетического скрининга при ПНД в КНР.

1. Базовым началом в рассматривае-
мой сфере выступает всемерная под-
держка со стороны государства проведе-
ния любых методов пренатальной диагно-
стики, в том числе и генетического скри-
нинга.

В соответствии со ст. 24 Закона КНР 
«Об основах здравоохранения и укрепле-
ния здоровья» государство принимает 
меры по оказанию гражданам таких услуг, 
как добрачная и материнская помощь, 
пропаганда репродуктивного здоровья и 
профилактика врожденных дефектов. 
Аналогичные положения содержатся и в 
ст. 51 ЗаконаКНР«О защите прав жен-
щин». При этом примечательно, что в со-
ответствии со ст. 55, 56 ЗаконаКНР«О со-
циальном страховании» в перечень рас-
ходов, связанных с материнством, входят 
медицинские услуги по планированию 
беременности, в том числе и генетиче-
ский скрининг на наследственные забо-
левания. А в случае, если на этапе плани-
рования беременности была проведена 
какая-либо медицинская операция, то 
женщине (работнику) предоставляется 
соответствующий отпуск и пособие.

Пункт 1 главы 10 государственной про-
граммы КНР «Здоровый Китай-2030» уста-
навливает, что в государстве должна быть 
усилена комплексная профилактика врож-
денных дефектов, охватывающая все ста-
дии беременности, ввиду чего беремен-
ные женщины должны иметь бесплатный 
доступ к любым медицинским исследова-
ниям, в том числе и генетическим. Одной 
из главных целей программы провозгла-
шается повышение распространенности 
генетического скрининга, ранней диагно-
стики и лечения среди женщин.

В данном контексте следует отметить, 
что, начиная с 2010 года, в Китае действу-
ет государственная программа бесплат-
ной проверки генетического здоровья 
перед беременностью, внедренная в кли-
ническую практику с целью своевремен-
ного снижения риска неблагоприятных 
исходов беременности и повышения ка-
чества рожденного населения [8].

На основании ст. 31 ЗаконаКНР «О на-
селении и планировании семьи» государ-
ство создает систему добрачного и мате-
ринского здравоохранения, которые пре-
дотвращают или уменьшают врожденные 
дефекты и улучшают здоровье рожденных 
детей.В соответствии со ст. 21 данного 
закона супружеские пары детородного 
возраста, осуществляющие планирова-
ние семьи, получают бесплатный доступ к 
техническим услугам по планированию 
семьи по основным программам, уста-
новленным государством.

Данный подход, по заявлению Нацио-
нальнойкомиссии здравоохранения, КНР 
позволил охватить бесплатной процеду-
рой генетического скринингапри ПНД в 
2017 году в среднем почти 92 % целевой 
популяции из числа беременных пар.Все 
группы риска, подвергшиеся скринингу, 
получили доступ к целевым консультаци-
ям и направлениям на лечение,а также 
смогли предпринять необходимые меры 
предосторожности до беременности, 
чтобы эффективно снизить риск развития 
врожденных аномалий у ребенка [13].

2. Принцип доступности генетическо-
го скрининга для всех слоев населения.

Данный принцип напрямую связан с 
предыдущим и является производным от 
него. Так, в соответствии с ранее указан-
ной ст. 31 Закона КНР «О населении и пла-
нировании семьи», власти всех уровней 
принимают меры по обеспечению досту-
па граждан к техническим услугам по пла-
нированию семьи и повышению уровня их 
репродуктивного здоровья. А в пункте 1 
главы 10 государственной программы 
КНР «Здоровый Китай-2030» подчеркива-
ется, что система профилактики врож-
денных дефектов должна охватывать как 
городских, так и сельских жителей.

3. Недопустимость осуществления ге-
нетического скрининга не в медицинских 
целях.Запретиспользования технологий 
редактирования зародышевых линий.

Согласно ст. 35, 36ЗаконаКНР «О насе-
лении и планировании семьи» запреща-
ется проведение ультразвуковых и иных 
исследований с целью установление пола 
будущего ребенка. Запрещается искус-
ственное прерывание беременности в 
связи с полом будущего ребенка, если 
это не обусловлено медицинскими пока-
заниями (например, передачей тяжелого 
генетического заболевания, связанного с 
полом).Кроме того, в Китае резко осуж-
даются попытки каких-либо клинических 
опытов над геномом будущих детей.На-
пример, деятельность китайского ученого 
ХеЦзянькуй, который в 2018 году изменил 
ДНК новорожденных, зачатых при помо-
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щи экстракорпорального оплодотворе-
ния, была признана незаконной, а сам он 
и двое его коллег были привлечены к уго-
ловной ответственности [16].

4. Охрана персональных генетических 
данных, полученных в результате приме-
нения данной технологии.

В Китае существует довольно жесткий 
государственный контроль в отношении 
конфиденциальностигенетических дан-
ных, направленный на защиту националь-
ных интересов. Так, в ст. 8Положения «Об 
управлении генетическими ресурсами 
человека» закрепляется, что сбор, хране-
ние, использование и предоставление ге-
нетических ресурсов человека за рубеж 
не должны наносить вред здоровью насе-
ления, национальной безопасности и ин-
тересам общества. А в соответствии со 
ст. 9 этого же положения, при сборе, хра-
нении, использовании и предоставлении 
генетических данных предварительно 
должно быть получено согласие их вла-
дельцав целях обеспечения права на не-
прикосновенность частной жизни.

Как видим,власти Китая проявляет 
особую заботу о защите генетических 
данных своих граждан, в том числе в кон-
тексте кибербезопасности. Данное об-
стоятельство, с одной стороны, притор-
маживает развитие геномных исследова-
ний в Китае, так как препятствует их меж-
дународной интеграции, но с другой сто-
роны сведения о геноме в масштабах це-
лой нации представляют собой уникаль-
ные данные, которые могут быть исполь-
зованы иными государствами для целей 
своей внешней политики, направленной 
против населения Китая (разработка «ге-
нетического» оружия, дискриминация по 
генетическому признаку и т.д.).

В этой связи некоторые авторы обо-
снованно подчеркивают, что в Китае жест-
кий государственный контроль остается 
и, вероятно, будет оставаться доминиру-
ющей чертой в управлении геномными 
данными в течение многих последующих 
лет. Однако более целесообразным пред-
ставляется создание сбалансированной 
модели использования генетических дан-
ных, которая бы учитывала интересы на-
циональной безопасности, задачи по по-
вышению конкурентоспособности госу-
дарства и возможных выгод для обще-
ственного здравоохранения [20]. Вместе 
с тем, несмотря на уже давно назревшую 
необходимость, до настоящего времени в 
Китае так и не принят единый закон о за-
щите персональных данных. По планам 
китайского руководства он должен быть 
разработан только к 2022 году [21].

Кроме вышеуказанных принципов, за-

конодательству КНР в рассматриваемой 
сфере присущи такие «сквозные» поло-
жения как: добровольность участия в ге-
нетическом скрининге;обязанность орга-
нов власти по проведению просветитель-
ской и пропагандисткой работы среди 
граждан, направленной на формирова-
ние ответственного отношения к плани-
рованию семьи и рождению детей, в ос-
нове которого лежат достаточные знания 
о сущности технологии генетического 
скрининга.

Вместе с тем, несмотря на значитель-
ные достижения в областиправового ре-
гулирования генетического скрининга 
при ПНДи его внедрения в повседневную 
клиническую практику, в настоящее вре-
мяперед Китаем стоит ряд важных задач 
по комплексному развитию рассматрива-
емой технологии, в том числе и ее законо-
дательной базы. Среди данных задач 
можно выделить следующие.

1. Расширение практики применения 
бесплатногодобрачного генетического 
обследования граждан в целях выявления 
риска передачи тяжелых генетических за-
болеваний будущим поколениям.

В сфере здравоохранения КНР суще-
ствует особое направление – так называ-
емая «добрачная»медицина, которая на-
целена напостоянное улучшение качества 
брачной фертильности и качества рож-
денного населения.

В соответствии с письмом Националь-
ной комиссии здравоохранения КНР от 
06.05.2020 г.«Об усилении добрачного 
ухода» добрачная медицинская помощь 
является важным компонентом услуг по 
охране здоровья матери и ребенка и ус-
луг по рождению ребенка, а также прове-
ренными на практике важными мерами по 
укреплению репродуктивного здоровья, 
профилактике врожденных дефектов и 
улучшению качества рожденного населе-
ния, в том числе за счет проведения так 
называемого генетического скрининга 
«носительства» наследственных заболе-
ваний [10].

2. Формирование единых баз данных 
результатов генетического скрининга при 
ПНД, в целях дальнейшего использова-
ния этой информации для консультации, 
диагностики и лечения матери и ребенка.

Такая информация должна стать осно-
вой для взаимодействия с различными 
типами данных о здоровье матери и ре-
бенка, а также способствовать созданию 
больших баз данных о здоровье и обмену 
этими сведениями [12].

3. Инициирование и поощрение про-
ведения новых научных исследований в 
сфере генетического скрининга при ПНД.
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Китайские ученые активно занимают-
ся исследованием различных аспектов 
генетического скрининга при ПНД: поиск 
наиболее точных и безопасных методов 
скрининга, создание системы контроля 
его качества, внедрение индивидуальной 
диагностической программа для конкрет-
ного пациента, разработка стандартов ге-
нетического консультирования и т.д.

Результаты таких исследований стано-
вятся предметом для обсуждения в рам-
ках научно-представительских мероприя-
тий различного уровня [15].

4. Разработка собственного оборудо-
вания и материалов для проведения гене-
тического скрининга в рамках ПНД, что 
значительно снизит затраты государства 
на повседневное клиническое использо-
вание данной технологии. При этом уже 
сейчас отмечается что созданное китай-
скими исследователями оборудование 
для секвенирования генома по многим 
параметрам превосходит импортное [17]. 

5. Разработка этических норм и стан-
дартов в сфере генетического скрининга 
при ПНД.

Применение рассматриваемой техно-
логии сопряжено с целым рядом проблем 
этического характера: возможность пол-
ного отказа от продолжения рода вслед-
ствие установления в ходе скрининга на-
личия генов, способных вызвать тяжелое 
заболевание у потомков; принятие бере-
менной женщиной на основе данных 
скрининга решения о прерывании 
беременности;возможность использова-
ние полученных сведений для редактиро-
вания генома плода и т.д. Вследствие это-
го в основе нормативного регулирования 
процедуры генетического скрининга при 
ПНД должны лежать этические нормы, 
присущие китайскому обществу.

При этом следует сказать, что в КНР 
существует Комитет по этике, который 
является независимой организаций, со-
стоящей из специалистов в области ме-
дицины, права и других отраслей науки, в 
обязанности которых входит проверка 
этичности протоколов клинических испы-
таний, а также обеспечение обществен-
ной безопасности, здоровья и защиты 
прав пациентов [7]. Комитет по этике соз-
дается в каждом регионе Китая и нахо-
дится под надзором государственных уч-
реждений здравоохранения. Кроме того, 
в последнее время китайские издатель-
ства, публикующие статьи о проведенных 
клинических исследованиях, требует от 
их авторов подтверждения согласия ис-
пытуемых не только на проведение мани-
пуляций, но и публикацию соответствую-
щих материалов [27]. 

6. Создание надлежащей нормативно-
правовой базы и механизма контроля де-
ятельности частных медицинских органи-
заций, предоставляющих услуги по гене-
тическому скринингу в рамках ПНД.По 
аргументированному мнению рядаиссле-
дователей, в настоящее время китайский 
бизнес генетического тестирования, не-
смотря на стремительный рост, работает 
в правовом вакууме, основываясь на 
принципах саморегулирования [19, 22].

7. Более детальная нормативно-пра-
вовая регламентация различных аспектов 
проведения генетического скрининга при 
ПНД. 

Так, в письме агентствапо охране здо-
ровья матери и ребенка (входит в состав 
Национальной комиссии здравоохране-
ния) от 25.11.2019 г. «Об усилении прена-
тального скрининга и диагностического 
надзора за свободной ДНК плода в пери-
ферической крови беременных женщин» 
содержится целый перечень правил и тре-
бований, обязательных для соблюдения 
медицинскими организациями и их со-
трудниками, в рамках проведения генети-
ческого скрининга при ПНД. К ним в част-
ности относится: возложение ответствен-
ности за весь комплекс медицинских ус-
луг, связанных с генетическим скринингом 
на медицинскую организацию; необходи-
мость соответствия медицинской органи-
зации ряду критериев (наличие специаль-
ного оборудования, квалифицированного 
персонала и др.). Также данным актом 
устанавливаются документы, которые 
обязательно оформляются в связи с про-
ведением генетического скрининга: ин-
формированное согласие, заявка на те-
стирование, форма клинического отчета.

Отдельно в рассматриваемом акте 
оговариваются вопросы генетической 
консультации как до, так и после процеду-
ры генетического скрининга. В частности, 
указывается, что медицинские учрежде-
ния должны следовать принципам меди-
цинской этики, уважать право беремен-
ных женщин на информацию и право вы-
бора проводить консультации перед те-
стированием или нет.Содержание инфор-
мированного согласия должно быть разъ-
яснено беременным женщинам и их се-
мьям всесторонне и точно, в том числе в 
отношении конкретных заболеваний, ко-
торые могут быть диагностированы в ре-
зультате скрининга. Также должна быть 
разъяснена сущность генетического 
скрининга с научной точки зрения и что 
существует определенная вероятность 
получения ложноположительного или-
ложноотрицательногорезультата при его 
применении [11].
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Таким образом, можно констатиро-
вать, что современное руководство КНР 
проводит целенаправленную политику по 
оздоровлению населения, где в качестве 
одной из приоритетных задач выступает 
не увеличение численности населения, а 
повышение «качества» новорожденных (в 
контексте состояния здоровья).

Осознавая,в этой связи, позитивные 
возможности генетического скрининга 
при ПНД в части повышения общего уров-
ня здоровья населения, государство при-
нимает достаточно много усилий в фи-
нансовой, правовой, научной, социаль-
ной и иных сферах для его широкого вне-
дрения в повседневную клиническую 
практику.При этом примечательно, что в 
Китае достаточно много внимания (в том 
числе на законодательном уровне) уделя-
ется вопросам планирования семьи, в 
связи с чем рассматриваемой медицин-
ской технологией могут воспользоваться 
пары, еще только планирующие вступить 
в брачные отношения и родить детей. 

Генетический скрининг при ПНД явля-
ется бесплатным и доступным для всех 
слоев населения Китая, он входит в со-
став медицинских услуг, финансируемых 
за счет государства. Именно эти принци-
пы, как показал анализ законодательной 
базы генетического скрининга при ПНД, 
являются системообразующими в рамках 
его правового регулированияв КНР.Поми-
мо него в рассматриваемой сфере дей-

ствует принцип защиты персональных ге-
нетических данных и принцип недопусти-
мости использования результатов скри-
нинга не в медицинских целях.

Законодательству КНР в рассматрива-
емой сфере присущи такие «сквозные» 
положения как: добровольность участия в 
генетическом скрининге; обязанность ор-
ганов власти по проведения просвети-
тельской и пропагандисткой работы сре-
ди граждан, направленной на формиро-
вание ответственного отношения к пла-
нированию семьи и рождению детей, в 
основе которого лежат достаточные зна-
ния о сущности технологии генетического 
скрининга.

Вместе с тем, несмотря на значитель-
ные успехи в области правового регули-
рования генетического скрининга при 
ПНД и его внедрения в повседневную 
клиническую практику, в настоящее вре-
мяперед Китаем стоит ряд важных задач 
по комплексному развитию рассматрива-
емой технологии, в том числе и ее законо-
дательной базы. При этом основной тен-
денцией развития законодательства КНР 
в области генетического скрининга при 
ПНД является более подробная регла-
ментация различных аспектов примене-
ния данной медицинской технологии, 
аположительный правотворческий опыт 
КНР в рассматриваемой сфере, безус-
ловно, не должен оставаться без внима-
ния отечественного законодателя. 
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ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ ПРЕНАТАЛЬНОЙ 
ДИАГНОСТИКИ: ОПЫТ КАНАДЫ1

Suvorov G.N., Medvedev M.V., Zenin S.S.

LEGAL REGULATION OF PRENATAL DIAGNOSIS: 
CANADIAN EXPERIENCE2

В статье исследуются правовые аспекты вопросов функционирования 
механизма пренатальной диагностики в Канаде и процедуры генетическо-
го тестирования, сопровождаемой генетическим консультированиемс 
учетом государственного устройства, национальных, этических и иных от-
личительных черт.

Ключевые слова: пренатальная диагностика Канады, пренатальный 
скрининг, генетическое тестирование, конфиденциальность генетических 
данных, защита от генетической дискриминации.

The article examines the legal aspects of the functioning of the mechanism 
of prenatal diagnosis in Canada and the genetic testing procedure, accompa-
nied by genetic counseling, taking into account the state structure, national, 
ethical and other distinctive features.

Keywords: prenatal diagnosis of Canada, prenatal screening, genetic test-
ing, confidentiality of genetic data, protection against genetic discrimination.

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14061.
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14061.

Анализ опыта зарубежных стран, в 
частности Канады, в сфере правового ре-
гулирования пренатальной диагностики 
(ПНД), актуален прежде всего потому, что 
это двуязычная и многокультурная страна 
в которой проживает множество этниче-
ских групп. Ввиду этого опыт внедрения 
пренатальной диагностики в систему 
здравоохранения может быть полезен 
для заимствования в Российской Феде-
рации. Несколько слов об общей характе-
ристике функционирующей на его терри-
тории системы здравоохранения и о са-
мом государстве. 

Канада являетсяфедеративной парла-
ментской монархией, объединяющей бо-
лее двухсот различных этнических групп, 
каждая из которых имеет свой язык, тем 
не менее, официальными языками явля-
ются английский и французский. Терри-
тория государства поделена на 10 про-
винций и 3 территории.

Специфика здравоохранения Канады 
сформировалась под влиянием наследия 
бывших ее метрополий - Великобритании 
и Франции, и представляет собой двуху-
ровневую систему с четко разграничен-
ной компетенцией федерального и субъ-

ектного уровня, в обиходе называемую 
«Medicare».

Правовое регулирование здравоохра-
нения на федеральном уровне осущест-
вляется Законом о здравоохранении Ка-
нады 1984 года (CanadaHealthAct), имею-
щий организационный характер, в том 
числе,и в сфере регулирования вопросов 
финансирования. Законом установлены 
национальные стандарты для формиро-
вания провинциями и территориями соб-
ственных территориальных планов меди-
цинского страхования[1]. 

Федеральное правительство Канады 
устанавливает общие принципы функцио-
нирования системы здравоохранения 
страны, предоставляет финансовую под-
держку службам здравоохранения субъ-
ектов, осуществляет поддержку оказания 
услуг определенным группам населения 
(коренные жители Северной Америки, 
инуиты, военнослужащие и ветераны, за-
ключенные и беженцы).

На субъектном уровне Medicare про-
винциальные и территориальные службы 
здравоохранения на основе консультаций 
местного врачебного и научного сообще-
ства формируют отвечающие стандартам 
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Закона о здравоохранении Канадыпланы 
медицинского страхования, которые со-
держат перечень необходимых медицин-
ских услуг, покрываемых государствен-
ным финансированием. 

Правовое регулирование лаборато-
рий, осуществляющих генетическое те-
стирование, относится к субъектному 
уровню системы здравоохранения и под-
падает под провинциальную юрисдикцию 
[10]. 

Стоит отметить, что порядка 70 про-
центов всех предоставляемых медицин-
ских услуг покрывается государственным 
страхованием, остальные же оплачива-
ются за счет частного страхования и взно-
сов граждан [8]. Несмотря на то, что в по-
следнее десятилетие в Канаде наблюда-
ются процессы коммерческой либерали-
зации и приватизации в сфере здравоох-
ранения, компетенция пренатальной диа-
гностики все еще позиционируется с 
концепции выдвижения инициатив обще-
ственного здравоохранения.

Пренатальный скрининг в Канаде про-
шел длинный путь развития наряду с эво-
люцией взглядов канадских медиковна 
факторы риска для матери и плода, уль-
тразвуковой технологией и исследовани-
ем генома человека. В настоящее время 
пациентам доступны несколько вариан-
тов пренатального скрининга в первом и 
втором триместрах беременности, вклю-
чая тесты, которые измеряют биохимиче-
ские маркеры в материнской сыворотке, 
фрагменты плацентарной ДНК и феталь-
ные маркеры, выявленные с помощью 
ультразвука [11].

Все эти услуги, а также инвазивное 
пренатальное генетическое тестирова-
ние покрываются планами медицинского 
страхования всех провинций и террито-
рий Канады. Предлагаемые государ-
ственным здравоохранением варианты 
пренатальной диагностики могут обнару-
жить вероятность хромосомных и субхро-
мосомных дефектов и расстройств, таких 
как преэклампсия, дефектов и трисомии 
открытых нервных трубок 21, 18 и 13.

Что же касается неинвазивного прена-
тального тестирования (NIPT), то такая 
услуга включена в планы медицинского 
страхования провинций Онтарио и Бри-
танской Колумбии для женщин, которые 
были отнесены к группе высокого риска 
при традиционном пренатальном скри-
нинге (в том числе женщины, у которых 
есть дети с хромосомной аномалией и 
женщины старше сорока лет) [11]. На тер-
ритории остальных провинций и террито-
рий услуги по проведению NIPT оказыва-
ются на коммерческой основе, однако, 

вопрос о включении данной медицинской 
услуги в планы медицинского страхова-
ния субъектов находится на стадии актив-
ного обсуждения в региональных прави-
тельствах.

В Канаде информированное согласие 
является обязательным для получения 
медицинскихуслуг и в целом подпадает 
под действие общего медицинского пра-
ва [12].

В Канадском законодательстве боль-
шое внимание уделяется принципам кон-
фиденциальности и борьбе с дискрими-
нацией во всех ее проявлениях, которое 
распространяется на общественные и 
правовые отношения, связанные  
с генетическим тестированием в рамках 
пренатальной диагностики. Так п. 3 части 
I Канадского Закона о правах человека 
1985 года закреплен запрет на проявле-
ние дискриминации по генетическим ха-
рактеристикам. К этому основанию также 
относятся отказ в проведении генетиче-
ского теста, отказ раскрытия результатов 
такого теста, а также отказ в получении 
разрешения на раскрытие результатов 
генетического теста [4].

Законом о недискриминации в обла-
сти генетики 2017 года запрещается тре-
бовать от человека прохождения генети-
ческого теста или раскрытия результатов 
уже пройденного генетического теста в 
качестве условия предоставления това-
ров и услуг, заключения/пролонгации до-
говора или соглашения, а также включе-
ния предложений или условий в договор 
или соглашение с этим лицом. Запрет 
распространяется и на отказ в предостав-
лении товаров и услуг на этих основаниях. 
Также запрещается осуществлять сбор, 
использование и раскрытие полученной 
генетической информации лица без его 
письменного согласия. За нарушение за-
прета Законом предусмотрена уголовная 
ответственность:

– по обвинительному приговору в виде 
штрафа в размере не более одного мил-
лиона долларов США и/или лишение сво-
боды на срок до 5 лет;

– по приговору суда в виде штрафа в 
размере не более трехсот тысяч долла-
ров США и/или лишение свободы на срок 
до 12 месяцев.

Закон о недискриминации в области 
генетики не распространяется на врачей, 
фармацевтов или других медицинских 
работников, которые предоставляют ме-
дицинские услуги. Это также не относится  
к фармацевтическим или научным иссле-
дователям, действующим в ходе их ис-
следований [13].

Трудовой Кодекс Канады запрещает 
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работодателям принуждать работников 
проходить генетические тесты, а также 
раскрывать результаты пройденного те-
ста (в том числе и раскрывать информа-
цию о факте прохождения работником те-
стирования). Работодателям также за-
прещено увольнять, штрафовать или от-
странять от работы работника по вышеу-
казанным основаниям [14].

Правила сбора, обработки, хранения 
личной информации, осуществляющихся 
в государственных учреждениях, а также 
порядок предоставления доступа к этой 
информации регулируются Законом о 
Конфиденциальности 1985 года [2],Поло-
жением о защите персональных дан-
ных1978 года и Правилами конфиденци-
альности 1983 года. Сами процессы сбо-
ра, обработки, хранения и раскрытия пер-
сональных данных возможны лишь с по-
лучения информированного согласия 
лица, в отношении которого будут проис-
ходить данные процессы. 

Закон о защите личной информации и 
электронных документов 2000 года регу-
лирует процессы сбора, обработки, хра-
нения и раскрытия персональных данныхс 
использованием электронных технологий 
в учреждениях государственного и част-
ного сектора, на которые не распростра-
няется действие Закона о конфиденци-
альности. Закон закрепляет дефинитив-
ную интерпретацию понятия «личной ме-
дицинской информации», которое вклю-
чает в себя информацию о человеке (жи-
вом или умершем) и его психическом и 
физическом здоровье, о любой медицин-
ской помощи, оказываемой данному лицу  
и информации, полученной в рамках пре-
доставления ему медицинских услуг (не-
зависимо от случайного или целенаправ-
ленного характера сбора указанной ин-
формации) [3].

Также этим законом учреждена четкая 
регламентация сбора, использования и 
раскрытия личной медицинской инфор-
мации лица без его ведома и согласия. 
Основаниями для таких действий, к при-
меру, могут выступать: информация мо-
жет быть полезной при расследовании 
нарушения законодательства Канады или 
ее провинций, а также иностранной 
юрисдикции;использование с целью при-
нятия мер в случае чрезвычайной ситуа-
ции, которая угрожает жизни, здоровью 
или безопасности человека; для оценки, 
обработки и урегулирования страхового 
случая (в рамках информации, указанной  
в заявлении свидетеля) и т.д.

Закон о вспомогательной репродук-
ции человека 2004 года регулирует во-
просы предимплантационной генетиче-

ской диагностики (ПГД) и провозглашает 
ряд этических фундаментальных принци-
пов в этой сфере: 

– при использовании технологий вспо-
могательной репродукции человека 
должно уделяться приоритетное внима-
ние здоровью и благополучию детей, 
рожденных в результате использования 
данной технологии;

–основным условием использования 
репродуктивных технологий человека яв-
ляется принцип свободного и осознанно-
го согласия;

– недопустимость дискриминацион-
ных проявлений в отношении лиц, желаю-
щих пройти процедуру вспомогательной 
репродукции; 

– принятие надлежащих мер по защи-
те и укреплению здоровья, безопасности, 
достоинства и прав человека при исполь-
зовании репродуктивных технологий и в 
сопутствующих исследованиях;

– торговля репродуктивными возмож-
ностями женщин и мужчин и эксплуата-
ция детей, женщин и мужчин в коммерче-
ских целях запрещена в целях защиты че-
ловеческого геномаи этических сообра-
жений [5].

Согласно Закону о вспомогательной 
репродукции человека эмбрионом счита-
ется человеческий организм в течение 
первых 56 дней его развития после опло-
дотворения или создания, исключая лю-
бое время, в течение которого его разви-
тие было приостановлено, и включает лю-
бую клетку, полученную из такого орга-
низма, которая используется для созда-
ния человека. Селекция пола эмбриона, в 
том числе все процедуры и действия, ко-
торые увеличат вероятность конкретиза-
ции пола эмбриона, запрещена, за ис-
ключением случаевпредотвращения пе-
редачи генетического заболевания.

Плодом же считается человеческий 
организм в период его развития, начина-
ющийся на 57-ой день после оплодотво-
рения или создания, исключая любое 
время, в течение которого его развитие 
было приостановлено, и заканчивающий-
ся при рождении [5]. 

Все генетические центры, проводя-
щие процедуру ПГД должны иметь осо-
бую лицензию «Агентства по вспомога-
тельной репродукции человека» [9].

В Канаде широкое распространение 
получила практика генетического кон-
сультирования. Консультант по генетике в 
безопасной и конфиденциальной обста-
новке подробно разъясняет нюансы и 
тонкости конкретного предстоящего ге-
нетического тестирования в рамках пре-
натальной диагностики для получения 
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полного информированного согласия об-
следуемого лица, обеспечивает инфор-
мационную, психологическую и эмоцио-
нальную поддержку семейным парам и 
женщинам, в том числе в процессе об-
суждения результатов уже пройденного 
тестирования [15]. 

Консультант по генетике обычно имеет 
степень магистра в области генетическо-
го консультирования со специализиро-
ванной подготовкой в области медицин-
ской генетики и консультирования, его 
деятельность сертифицирована Канад-
ской ассоциацией генетических консуль-
тантов или Американским советом гене-
тических консультаций.По замечанию не-
которых авторов, в ближайшее десятиле-
тие в Канаде назревает необходимость 
увеличения подготовки специалистов по 
данному профилю в связи с ростом чис-
ленности населения, а также усовершен-
ствование и адаптация учебных планов  
в соответствии с развитием новых техно-
логий в области генетического тестиро-
вания [11].

С 2011 года в Канаде функционирует 
некоммерческая организация Genetics 
Education Canada–Knowledge Organization 
(GEC-KO) при поддержке Департамента 
генетики Детской больницы Восточного 
Онтарио (CHEO), целью которой является 
повышение генетической/геномной гра-
мотности медицинских работников в Он-
тарио. GEC-KO разрабатывает, собирает, 
распространяет и оценивает генетиче-
ские/геномные образовательные ресур-
сы для использования в Канаде и за рубе-
жом. Этой же организацией издана и на-
ходится в открытом доступе брошюра в 
форме вопросов и ответов о пренаталь-
ном скрининге [19].

Комитет генетики общества акушеров 
и гинекологов Канады совместно с Канад-
ским комитетом медицинских генетиков 
по дородовой диагностике в 2017 году 
опубликовало руководство по информа-
ции о пренатальном скрининге на анеу-
плоидию плода, аномалии плода и небла-
гоприятные исходы беременности. Це-
лью данного руководства было обобщить 
достижения в области пренатального 
скрининга для поставщиков услуг по ох-
ране материнства, дать рекомендации по 
внедрению новых технологий и обсудить 
влияние, которое они могут оказать на 
пренатальное консультирование, скри-
нинг и диагностику в целом. Авторы доку-
мента предлагают проходить пренаталь-
ный скрининг всем женщинам без исклю-
чений, даже если его результаты не по-
влияют на решение продолжать или пре-
рывать беременность [6]. КотаскаА. тем 

не менее указывает на несоответствие 
между здоровой и экономически эффек-
тивной медицинской практикой, ссыла-
ясь на здравую медицинскую практику от-
каза от тестирования, в том числе и гене-
тического, если женщина не изменит ре-
шения касательно своей беременности. 
Исследователь приводит в качестве дока-
зательства следующую ситуацию: 26-лет-
няя женщина решила пройти тест на пре-
натальный генетический скрининг, кото-
рый показал положительный результат 
1:86, после чего женщина решает поехать 
за 500 миль для консультации и пройти 
амниоцентез. В ходе консультации стано-
вится ясным, что женщина не намерена 
прерывать беременность в случае рожде-
ния ребенка с хромосомно-генетически-
ми аномалиями. Акушер рекомендует от-
казаться от инвазивного метода тестиро-
вания в связи с риском выкидыша, жен-
щина, согласившись, едет обратно до-
мой. В итоге рождается здоровая девоч-
ка. Излишнее обследование обошлось 
семейной паре в несколько потраченных 
дней и весомых финансовых затрат (как 
со стороны семьи, так и со стороны си-
стемы здравоохранения), а также посто-
янного беспокойства о здоровье плода 
[16]. 

Хайдар Х. и Дюпраз Ч., позиционируют 
в качестве проблематики прохождения 
процедуры пренатального скрининга всех 
беременных женщин тот факт, что спрос 
на прохождение генетического консуль-
тирования не может быть удовлетворен в 
связи с ограниченностью имеющихся ре-
сурсов в данной сфере, а также объем 
процедурляжет непомерным грузом на 
финансовую систему здравоохранения 
Канады. Исследователи полагают, что ру-
тинность обязательности данной проце-
дурыв перспективе может разрушить ин-
ститут информированного согласия лица, 
поскольку женщинами этот процесс бу-
дет восприниматься как «еще один ана-
лиз крови» [17].

Эмпирические исследования Сил-
кокС. показали, что благодаря безопас-
ности теста процесс получения согласия 
на NIPT (включая письменноесогласие) 
рассматривается в целом как менее важ-
ный, чем для инвазивного тестирования, 
поскольку NIPTявляется безопасным. Это 
может в долгосрочнойперспективе подо-
рвать осознанное принятие решений и 
репродуктивную автономию, поскольку 
женщины, их партнерыи медицинские ра-
ботники не могут уделять столько внима-
ния потенциальным последствиям безо-
пасного анализа кровипо сравнению с 
инвазивным тестом. К тому же, есть несо-
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стыковки в восприятии назначения ин-
формированного согласия, поскольку 
женщины могут рассматривать его как 
инструмент, предлагающий дополнитель-
ную информацию о тесте, а профессио-
налы могут рассматривать его как право-
вуюзащиту, обеспечивающую докумен-
тальное согласие или несогласие женщи-
ны пройти тест. Исследователи полагают, 
что письменное информированное согла-
сие должно быть обязательным для про-
хождения процедуры NIPT, поскольку оно 
позволит выделить его из рутинных ана-
лизов крови и стимулировать более пол-
ное обсуждение его последствий [18].

Таким образом, правовое регулирова-
ние пренатальной диагностики  Канаде, 
на наш взгляд, характеризуется приори-
тетностью соблюдения прав и свобод че-
ловека и обеспечением конфиденциаль-
ности процедуры и обоснованного равно-
го доступа к ней. При этом особое внима-
ние уделяется превентивной политике 
борьбы с дискриминационными проявле-
ниями на основании информации, полу-
ченной в результате генетического тести-
рования.
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Суворова Е.И.

КОНЦЕПТУАЛЬНЫЕ ПОДХОДЫ                                
К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ РЕЗУЛЬТАТОВ 
ГЕНЕТИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ В СФЕРЕ 
ЛИЧНОГО СТРАХОВАНИЯ1

Suvorova E.I.

CONCEPTUAL APPROACHES TO USING                   
THE RESULTS OF GENETIC RESEARCH IN THE FIELD 
OF PERSONAL INSURANCE2

Доступность и высокая информативность результатов генетических ис-
следований требуют от законодателя решения вопросов о пределах их ис-
пользования в различных сферах общественной жизни, в том числе при 
заключении договоров страхования. Целям страхования в большей степе-
ни отвечает таргетное секвенирование генома, хотя при мутации de novo, 
выявление заболевания возможно только при проведении экзомного сек-
венирования. 

Проведенное исследование позволило сделать вывод о необходимо-
сти нормативного правового регулирования вопросов использования ре-
зультатов генетических исследований при осуществлении личного стра-
хования. При этом следует исходить из дифференцированного подхода к 
диагностическим и прогностическим тестам, распространяя ограничения 
только на последние; возможности регламентации этих отношений на 
уровне саморегулирования при контроле ключевых позиций со стороны 
Центрального банка РФ как регулятора рынка страховых услуг; допусти-
мости использования результатов генетического тестирования в сфере 
добровольного личного страхования в случае: заключения договора на 
сумму выше установленных пределов; необходимости опровержения се-
мейного анамнеза с целью выработки более благоприятных условий стра-
хования при наличии соответствующего волеизъявления страхователя; 
целесообразности создания биобанка данных в том числе с целью обе-
спечения возможности доступа страховщиков к обезличенной статистиче-
ской информации. В то же время нельзя не признать, что во многих аспек-
тах отсутствие доступа к генетическим данным вполне компенсируется 
традиционными актуарными методиками.

Ключевые слова: прогностические тесты, страхование, биобанк, не-
дискриминация, «право на незнание».

The availability and high information content of the results of genetic re-
search require the legislator to decide on the limits of their use in various 
spheres of public life, including when concluding insurance contracts. Targeted 
genome sequencing is more appropriate for insurance purposes, although for 
de novo mutations, disease detection is only possible when exomic sequencing 
is performed.

The research made it possible to conclude that there is a need for regula-
tory regulation of the use of genetic research results in the implementation of 
personal insurance. At the same time, we should proceed from: a differentiated 
approach to diagnostic and predictive tests, extending restrictions only to the 
latter; the possibility of regulating these relations at the level of self-regulation 

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14056
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14056
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При осуществлении личного страхова-
ния выявление факторов, влияющих на 
вероятность наступления страхового слу-
чая, является серьезной проблемой, ко-
торая российскими страховщиками в на-
стоящее время преимущественно реша-
ется на основе статистических показате-
лей и анализа данных, представленных 
страхователем в заявлении на страхова-
ние и/или анкете, иногда затрагивающей 
семейный анамнез. В зарубежной прак-
тике все чаще поднимается вопрос о рас-
ширении источников получения необхо-
димой информации, в том числе генети-
ческой, чему в значительной мере спо-
собствуют темпы развития науки, позво-
ляющей получать ранее недоступную ин-
формацию прогностического характера. 

Долгое время объективным препят-
ствием для этого была дороговизна по-
добных исследований. Однако использу-
емые методики постоянно совершенству-
ются, что способствует существенному 
снижению их стоимости. Поворотным мо-
ментом стала практика использования 
платформ секвенирования «второго по-
коления» (NGS), сменившая методику 
Сенгера, позволявшую одновременно 
секвенировать только один фрагмент 
ДНК. NGS раскрывает последовательно-
сти от сотен до тысяч генов или областей 
генов одновременно, обеспечивая повы-
шенную чувствительность к редким ком-
бинациям генов, повышение скорости об-
работки больших объемов данных,  ком-
плексное геномное покрытие [1]. После-
дующее снижение затрат на осуществле-
ние исследований и повышение досто-
верности получаемых результатов связы-
вается с технологиями третьего поколе-
ния, к числу которых относятся: «tSMS» 
(true Single Molecule Sequencing – техно-
логия секвенирования одной молекулы; 
«SMRT» (Single Molecule RealTime – секве-
нирование единичных молекул в реаль-
ном времени); nanopore sequencing (сек-
венирование через нанопоры) [2].

Если оценивать принципиальную воз-

можность использования результатов ге-
нетических тестов для целей страхова-
ния, необходимо учитывать, что стои-
мость исследования коррелируется с 
объемом получаемой информации, в силу 
чего особое значение приобретает опре-
деление формата генетического иссле-
дования, который может быть связан с 
секвенированием панели генов, секвени-
рованием экзома и секвенированием ге-
нома. Наиболее информативным являет-
ся полногеномный анализ (WGS), который 
затрагивает участки, обычно выпадаю-
щие из поля зрения специалистов, в силу 
чего при некоторых видах заболеваний 
(например, туберозный склероз или син-
дром Альпорта) ему нет полноценной аль-
тернативы [3]. Однако затраты на него в 
России составят от 99 до 120 тысяч ру-
блей, а результаты будут получены в срок 
от 72 до 130 дней [4,5,6]. Полное секвени-
рование экзома, заключающееся в считы-
вании кодирующей последовательности 
всех генов с последующим избиратель-
ным анализом в отношении конкретного 
набора генов, определяемого проверяе-
мым диагнозом, признается эффектив-
ным для диагностики наследственных 
опухолевых синдромов, эндокринопатий, 
неврологических заболеваний и первич-
ных иммунодефицитов. Это исследова-
ние в 1,5-2 раза менее затратно, но также 
занимает от 90 до 130 дней [7,8,9].

В силу этого в клинической практике 
приоритет отдается таргетному секвени-
рованию (посредством секвенирования 
генных панелей, секвенирования РНК и 
др.). Перспективным методом исследо-
вания, имеющим множество модифика-
ций (PLAC-seq, Nano-ChIP-seq, ChIP-exo, 
ChIP-nexus, CLIP-seq и др.), является ис-
пользование ДНК-биочипов (ДНК-чипов, 
РНК-чипов, белковых и клеточных микро-
чипов), позволяющих одновременно осу-
ществлять многопараметрический ана-
лиз значительного числа генов (белков и 
других субстанций), используя сравни-
тельно небольшое количество исходного 

while controlling key positions by the Central Bank of the Russian Federation as 
the regulator of the insurance market; the permissibility of the use of genetic 
testing results in the sphere of voluntary personal insurance in case of a con-
tract for the amount above the established limits; the necessity of refutation is a 
family history in order to develop a more favorable terms of insurance with the 
appropriate will of the insured; the feasibility of establishing a Biobank data in-
cluding the purpose of ensuring the access of insurers to the impersonal statis-
tical information. At the same time, it is true that in many aspects the lack of 
access to genetic data is fully compensated for by traditional actuarial meth-
ods.

Keywords: predictive tests, insurance, biobank, non-discrimination, “right 
to ignorance».
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материала[10]. При этом его стоимость в 
разы ниже цены полногеномного и полно-
экзомного секвенирования, что обеспе-
чивает возможность массового внедре-
ния для оценки многочисленных факто-
ров, обусловливающих предрасположен-
ность к ряду мультифакторных заболева-
ний (артериальной гипертензии, остео-
пороза, бронхиальной астмы и пр.). Одна-
ко это не решит всех проблем, особенно в 
случаях, когда генетические заболевания 
возникают вследствие мутаций de novo, 
представляющих собой наследственные 
дефекты, возникающие вследствие есте-
ственного мутагенеза непосредственно у 
ребенка, выявление которых возможно 
только при проведении экзомного секве-
нирования как у ребенка, так и его роди-
телей.

Кроме того, несмотря на бόльшую ин-
формативность, результаты генетических 
тестов не имеют существенных преиму-
ществ с точки зрения совершенствования 
качества прогнозов развития многофак-
торных заболеваний по сравнению с тра-
диционными методиками. Вместе с тем, 
риски страховщиков отчасти могут быть 
нивелированы по мере расширения прак-
тики генетического тестирования, приво-
дящей к формированию некой общей 
картины в отношении соответствующей 
популяции посредством формирования 
биобанка данных, которая позволит, не 
обращаясь к персональным данным, ис-
пользовать статистические закономерно-
сти для актуарных расчетов. Это, помимо 
прочего, позволяет решить проблемы не-
дискриминации и обеспечения защиты 
персональных данных, составляющих се-
рьезную этическую проблему при исполь-
зовании генетических данных в страхова-
нии.

Острота этой проблемы в странах с 
развитыми рынками личного страхования 
потребовала соответствующей реакции 
законодателя, хотя единого подхода к ее 
решению не сложилось. В одних случаях, 
речь идет об установлении запрета дис-
криминации по признаку генетических ха-
рактеристик в контексте общих положе-
ний законодательства о правах человека 
(США), в других, о создании специальных 
предписаний для страховых компаний, 
которым в том числе с позиции биоэтики, 
может быть запрещено требовать от стра-
хователя проведения генетического те-
стирования или предоставления резуль-
татов предыдущих тестов(Австрия, Нор-
вегия, Франция), в том числе в контексте 
охраны прав на защиту персональных 
данных третьих лиц (Испания, Португа-
лия).

В то же время в некоторых юрисдикци-
ях реализуется более гибкий подход, где, 
при общем запрете на запрос результа-
тов генетических тестов и побуждение к 
его прохождению, для защиты интересов 
страховщиков оговаривается, что эти 
правила не распространяются на случаи 
страхования жизни, страхования на слу-
чай инвалидности (в том числе на произ-
водстве) и страхование на случай дли-
тельного ухода, если размер предполага-
емой выплаты превышает установленные 
пределы (Австралия, Великобритания, 
ФРГ). В то же время законодатель может 
пойти от обратного, определив обстоя-
тельства, при которых страховщик не 
вправе получать и использовать уже име-
ющиеся результаты генетического тести-
рования, в том числе независимо страхо-
вой суммы. Как правило, речь идет о слу-
чаях обязательного страхования. Так, по-
ложения Федерального закона Швейца-
рии «О генетическом анализе человека» 
(LAGH) 2018 года [11], согласно которым 
страховщик не вправе получать и исполь-
зовать уже имеющиеся результаты гене-
тического тестирования, если речь идет о 
социальном страховании, обусловлены 
необходимостью обязательного страхо-
вания в отдельных сферах профессио-
нальной деятельности либо связаны со 
страхованием обязанности выплачивать 
заработную плату в случае болезни или 
материнства.

Помимо этого, в Австралии и Велико-
британии страхователям предоставляет-
ся возможность влиять на условия и ха-
рактер использования информации об их 
здоровье, в том числе предоставлять дан-
ные генетических тестов для исключения 
негативного фактора, вытекающего из 
семейного анамнеза.

Весьма специфичная практика реали-
зуется в Израиле, где с 2006 года форми-
руется национальная генетическая база 
данных, получаемых в результате иссле-
дований, проводимых в рамках реализуе-
мой с 1980 года Национальной програм-
мы по выявлению и профилактике врож-
денных дефектов. Она включает краткие 
клинические резюме, дифференцируе-
мые в отношении разных национальных 
общин (евреи-ашкенази; евреи, подраз-
деляемые по стране происхождения, му-
сульмане-бедуины и мусульмане - не бе-
дуины). И учитывая, что законодательный 
запрет установлен только в отношении 
идентифицированной генетической ин-
формации, предполагается, что для стра-
ховщика не исключается возможность 
расчета риска на основе генетической ха-
рактеристики отдельной популяции, 
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представителем которой является обра-
тившееся лицо [12]. Если предполагается 
заключение договора страхования жизни, 
здоровья, включая риск наступления ин-
валидности на сумму, превышающую раз-
мер, установленный Министерством фи-
нансов для любого подобного страхова-
ния, страховщику предоставляется право 
получить от заявителя информацию о 
прохождении генетического обследова-
ния по поводу заболеваний, перечень ко-
торых определяет Министерство здраво-
охранения в течение трех лет, предше-
ствующих подаче такого заявления на 
страхование. 

Следует отметить, что биобанки, охва-
тывающие национальные когорты в Се-
верной Америке, Европе и Азии, создают-
ся и в других государствах, позволяя вы-
явить отдельные статистические законо-
мерности, значимые с точки зрения стра-
хования. Особое значение придается 
Британскому биобанку, представляюще-
му собой национальный и международ-
ный ресурс, изначально созданный с це-
лью улучшения профилактики, диагно-
стики и лечения широкого спектра се-
рьезных и опасных для жизни заболева-
ний, включая рак, сердечные заболева-
ния, инсульт, диабет, артрит, остеопороз, 
глазные расстройства, депрессию и фор-
мы деменции.  Богатый фенотипический 
охват различных групп населения позво-
лил установить относительно достовер-
ные взаимосвязи между отдельными па-
тологическими состояниями и риском 
развития конкретного заболевания, соз-
дав предпосылки для обобщающей оцен-
ки значимости генетических и негенети-
ческих факторов риска. Как представля-
ется, подобный опыт заслуживает внима-
ния, поскольку позволяет избежать мно-
гих этических проблем, возникающих при 
решении вопроса о возможности исполь-
зования генетической информации при 
осуществлении личного страхования.

В целом, анализ зарубежного законо-
дательства показывает целесообраз-
ность регулирования вопросов использо-
вания результатов генетических исследо-
ваний в страховании, что отвечает инте-
ресам обеих сторон, устраняя правовую 
неопределенность, особенно в условиях 
развития законодательства о защите пер-
сональных данных. При этом нельзя не 
отметить, что государствами выбираются 
различные правовые средства для опре-
деления оснований и пределов использо-
вания данных генетического тестирова-
ния. В одних, акцент делается на законо-
дательном регулировании, которое в слу-
чае федеративного устройства государ-

ства может осуществляться на различном 
уровне (США, Канада), в других, большее 
значение придается саморегулированию 
(Великобритания, Австралия). 

Изучение законов штатов США наряду 
с федеральным Законом о недискрими-
нации в отношении генетической инфор-
мации (GINA) 2008 года показало возмож-
ность существования принципиально 
разных подходов к решению вопроса о 
пределах использования данных генети-
ческих исследований, следствием чего 
является выработка различных условий 
страхования в зависимости от террито-
рии, на которой заключается договор, что 
представляется недопустимым. Переда-
ча на уровень субъектов федерации во-
просов регулирования страхования в Ка-
наде вовсе привело к постановке вопроса 
о конституционности Закона о недискри-
минации в области генетики от 4 мая 2017 
года, который, по мнению прокуроров не-
скольких провинций, посягает на юрис-
дикцию последних, устанавливая уголов-
ную ответственность за нарушение стра-
ховщиками предусмотренных в нем пред-
писаний [13].

Как представляется, вопросы, затра-
гивающие права человека на неприкосно-
венность частной жизни, включая право 
на защиту персональных данных, в случае 
законодательного решения проблемы ис-
пользования данных генетических иссле-
дований в страховании, должны решаться 
на федеральном уровне в целях обеспе-
чения конституционного принципа равен-
ства прав и свобод человека и граждани-
на. Впрочем, для России этот аспект рас-
сматриваемой проблемы не столь актуа-
лен, учитывая, что в силу положений ст. 71 
Конституции РФ регулирование и защита 
прав и свобод человека и гражданина, 
равно как финансовое регулирование и 
гражданское законодательство находят-
ся в ведении Российской Федерации.

В то же время заслуживает внимания 
опыт ряда государств, передавших дета-
лизацию вопросов использования ре-
зультатов генетического тестирования 
при страховании объединениям страхов-
щиков с сохранением контроля за закре-
пленными в них положениями со стороны 
правительства. В частности, Правитель-
ство Великобритании и Ассоциация бри-
танских страховщиков (ABI)  еще в 2001 
году достигли соглашения об установле-
нии добровольного моратория на исполь-
зование результатов прогностического 
генетического тестирования. В 2018 год 
его положения нашли свое отражение в 
Кодексе о генетическом тестировании и 
страховании [14], который, как предпола-
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гается, будет действовать бессрочно. В 
нем формируется дифференцированных 
подход относительно возможности ис-
пользования диагностических и прогно-
стических тестов, в силу которого стра-
ховщикам предоставляется право требо-
вать раскрытия результатов уже имеюще-
гося прогностического генетического те-
ста и учитывать его результаты, если раз-
мер страховых выплат превышает уста-
новленные пределы. Дополнительно ого-
варивается, что получение результатов 
прогностического генетического теста 
после начала действия страхового покры-
тия не является основанием для пере-
смотра условий договора вопреки обыч-
ной практике его изменения в случае вы-
явления обстоятельств, способных по-
влиять на оценку риска возникновения 
страхового случая. Если же результат ге-
нетического теста предоставляется стра-
ховщику заявителем случайно или добро-
вольно, он может принять его во внима-
ние, если это выгодно заявителю. Кроме 
того, для защиты интересов страховщи-
ков был разработан механизм обжалова-
ния фактов неправомерного использова-
ния генетической информации.

По такому же пути пошел законода-
тель и в Австралии, где соответствующие 
стандарты в свое время выработала Ас-
социация инвестиций и финансовых услуг 
(IFSA). В настоящее время, согласно при-
нятому в 2019 году стандарту FSC № 11 до 
30 июня 2024 года, был установлен мора-
торий на использование генетических те-
стов при страховании жизни [15]. Вместе 
с тем, ориентируясь на опыт Великобри-
тании, IFSA предоставила право страхов-
щикам запрашивать или использовать 
результаты генетического теста, если об-
щая сумма страхового покрытия превы-
шает установленные пределы. Наряду с 
этим страховщики обязались учитывать 
благоприятные результаты генетического 
теста, раскрытые заявителем независи-
мо от объема покрытия, а также влияние 
научно обоснованного профилактическо-
го лечения либо соблюдения научно обо-
снованных профилактических мер, сни-
жающих вероятность развития болезни.

Не без оснований считается, что по-
добный подход к нормативному регули-
рованию рассматриваемых вопросов яв-
ляется более эффективным в силу фор-
мирования достаточно гибкого механиз-
ма обеспечения баланса интересов сто-
рон страхового правоотношения в том 
числе в контексте соблюдения этических 
требований к обращению с подобной ин-
формацией. Действительно, идее актуар-
ной справедливости, последовательно 

отстаиваемой страховщиками, противо-
стоит необходимость обеспечения равен-
ства граждан независимо от их генетиче-
ских характеристик, потребность в защи-
те неприкосновенности частной жизни 
как самого страхователя, так и третьих 
лиц, неизбежно затрагиваемых при выяв-
лении наследственных заболеваний, а 
также право на автономию, то есть само-
стоятельное принятие решения относи-
тельно получения информации о своем 
геноме, включая «право на незнание».

Весьма специфическим аспектом рас-
сматриваемой проблемы является то, что 
выявление наследственных заболеваний 
неизбежно затрагивает родственников. 
Это, с одной стороны, требует норматив-
ного определения пределов использова-
ния полученных данных клиента при стра-
ховании его родственников, с другой, 
поднимает вопрос о необходимости их 
информирования о наследственных забо-
леваниях, выявленных в ходе генетиче-
ского тестирования, осуществленного в 
рамках взаимодействия со страховщи-
ком.

Идея автономии поднимает целый ряд 
вопросов, наиболее сложным из которых 
является идея о том, что индивид имеет 
право оставаться в неведении относи-
тельно своих генетических характеристик. 
«Право на незнание» в одних случаях по-
лучает законодательное закрепление (Ав-
стрия), в других регламентируется на 
уровне актов, принимаемых объединени-
ями страховщиков (Австралия). Очевид-
но, что оно фактически может быть реали-
зовано только в отношении прогностиче-
ских тестов. Так, в Австрии лицом в любое 
время может быть сделано заявление о 
нежелании знать результат анализа и вы-
текающие из него последствия, а ранее 
данное согласие на информирование 
может быть в любой момент отозвано 
[16]. Правда, в условиях постоянного 
совершенствования технологий возникает 
вопрос о последствиях получения вторич-
ных результатов секвенирования генома. 
Изначально сформировалась позиция, 
согласно которой по 57 наиболее значи-
мым с точки зрения прогнозирования раз-
вития заболевания генам, специалисты 
обязаны информировать пациента о вы-
явленных рисках [17]. С позиции страхо-
вания это влекло бы обязанность страхо-
вателя сообщить страховщику об установ-
ленных рисках, способных повлиять на 
вероятность возникновения страхового 
случая. Однако эта позиция была подвер-
гнута критике ввиду нарушения принципа 
автономии и в дальнейшем была отвер-
гнута.
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Все вышеизложенное позволяет при-
йти к выводу о необходимости норматив-
ного правового регулирования вопросов 
использования результатов генетических 
исследований при осуществлении лично-
го страхования. При этом следует исхо-
дить из:

1) дифференцированного подхода к 
диагностическим и прогностическим те-
стам, распространяя ограничения только 
на последние;

2) возможности регламентации этих 
отношений на уровне саморегулирования 
при контроле ключевых позиций со сто-
роны Центрального банка РФ как регуля-
тора рынка страховых услуг;

3) допустимости использования ре-
зультатов генетического тестирования в 
сфере добровольного личного страхова-
ния в случае: заключения договора на 
сумму выше установленных пределов; не-
обходимости опровержения семейного 
анамнеза с целью выработки более бла-
гоприятных условий страхования при на-
личии соответствующего волеизъявления 
страхователя;

4) целесообразности создания био-
банка данных в том числе с целью обеспе-
чения возможности доступа страховщи-
ков к обезличенной статистической ин-
формации.
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ПРИНЦИПЫ И ЗАКОНОМЕРНОСТИ ПРАВОВОГО 
РЕГУЛИРОВАНИЯ ПОЛНОГЕНОМНОГО 
СЕКВЕНИРОВАНИЯ В КИТАЙСКОЙ НАРОДНОЙ 
РЕСПУБЛИКЕ (КНР)1

Suranova T.G., Zenin S.S., Suvorov G.N.

PRINCIPLES AND PATTERNS OF LEGAL 
REGULATION OF GENOME-WIDE SEQUENCING IN 
THE PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA (PRC)2

Мировой рынок полногеномного секвенирования развивается очень 
быстрыми темпами, и стремительней всего это происходит в Китае. На 
фоне экономического подъема спрос на передовые медицинские услуги 
крайне высок. Ввиду этого, заслуживают внимания принципы и законо-
мерности нормативного регулирования этой деятельности, осуществляе-
мой с помощью как законодательных, так и административных правовых 
инструментов. Для отечественного законодателя будет крайне полезен 
китайский опыт регулирования использования генетических ресурсов при 
проведении международных совместных исследований, сборе, хранении, 
использовании и внешнем обеспечении человеческих генетических ре-
сурсов Китая, этических принципов при проведении биогенетических ис-
следований.

Ключевые слова: принципы правового регулирования, генетическое 
сканирование, Китайская Народная Республика, полногеномное секвени-
рование, конфиденциальность генетических данных, этические принципы 
проведения генетических исследований.

The global genome sequencing market is developing at a very fast pace, 
and this is happening most rapidly in China. Amid the economic boom, demand 
for advanced medical services is extremely high. In view of this, the principles 
and laws of normative regulation of this activity carried out using both legislative 
and administrative legal instruments deserve attention. For the domestic legis-
lator, the Chinese experience in regulating the use of genetic resources in con-
ducting international joint research, collecting, storing, using and providing ex-
ternal human genetic resources in China, and ethical principles in conducting 
biogenetic studies will be extremely useful.

Keywords: principles of legal regulation, genetic scanning, people’s Re-
public of China, genome-wide sequencing, confidentiality of genetic data, ethi-
cal principles of genetic research.

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14037.
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14037.

Законодательство в Китайской Народ-
ной Республике, как известно, обладает 
рядом специфических черт, обусловлен-
ных тем, что его эволюция длительное 
время проходила под главенством социа-
листической идеологии  
и строгим контролем Коммунистической 
партии Китая (КПК). В настоящее время 
эта тенденция сохраняется, и КПК по-

прежнему определяет вектор правового 
развития страны. Следует отметить отно-
сительную малочисленность основных 
законов государства в сравнении с опе-
ративными постановлениями (подзакон-
ными актами), принимаемыми для реше-
ния локальных проблем. Появление ново-
го закона в Китае процесс весьма трудо-
емкий и не быстрый, что объясняется 
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стремлением законодателя принимать 
исключительно качественные норматив-
ные решения. В частности, единый Граж-
данский кодекс был принят только в мае 
2020 года, а единый административный 
кодекс не принят до сих пор[2, 3]. 

Указанные обстоятельства определя-
ют трудности при ориентировании в ла-
биринте принятых правовых инструмен-
тов, регламентирующих принципы норма-
тивного регулирования в сфере полноге-
номного секвенирования, так как многие 
из них имеют переменный правовой ста-
тус. Исследования  в генетической сфере 
получили широкую поддержку в КНР с на-
чала 90-х годов XX века, результаты кото-
рых активно используются для улучшения 
медицинской помощи и развития народ-
ного хозяйства. В основе прецизионной 
медицины лежит способность определять 
методы лечения в соответствии с индиви-
дуальными потребностями пациента, из-
учая его физиологию, геном, среду, кото-
рая его окружает. Новые знания должны 
привести к меньшей нагрузке на систему 
здравоохранения и лучшим результатам 
лечения. Расшифровка генома человека 
дала толчок к развитию исследователь-
ских технологий в области генетики и мо-
лекулярной биологии, биоинформатики 
[11]. 

Согласно статье 21 Конституции Ки-
тайской Народной Республики государ-
ство развивает здравоохранение, совре-
менную и традиционную медицину, фар-
макологию, поощряет и поддерживает 
создание различных здравоохранитель-
ных учреждений сельскими коллективны-
ми экономическими организациями, го-
сударственными предприятиями, учреж-
дениями и квартальными организациями, 
проводит массовые санитарные меро-
приятия, охраняет здоровье народа [4].

Анализ правового регулирования пол-
ногеномного секвенирования необходи-
мо начать с системы административного 
лицензирования, которая устанавливает 
принципы передачи генетических данных 
на законных основаниях. Первым доку-
ментом в этой сфере стали Временные 
меры по управлению человеческими ге-
нетическими ресурсами, вступившие в 
силу 10 июня 1998 года [15]. Согласно 
статьи 2 этого документа под генетиче-
скими ресурсами понимается генетиче-
ский материал и связанные с ним инфор-
мационные материалы, такие как органы, 
ткани, клетки, кровь, препараты, реком-
бинантные конструкции дезоксирибону-
клеиновой кислоты (ДНК), содержащие 
геномы человека, гены и их продукты. Го-
сударство внедряет систему деклариро-

вания и регистрации важнейших генети-
ческих ресурсов, а также систему отчет-
ности ответственных должностных лиц, 
в рамках которых ни одно лицо или пред-
приятие не имеет права собирать, поку-
пать, передавать или экспортировать ге-
нетические ресурсы без соответствую-
щего разрешения. Однако временные 
меры не регулировали вопросы исполь-
зования генетических ресурсов, отсут-
ствовали единые стандарты для проведе-
ния международных совместных иссле-
дований, не регламентировалась и юри-
дическая ответственность за нарушение 
установленных административных проце-
дур [17].

Бурное развитие технологии в указан-
ной сфере предполагает совершенство-
вание и нормативных регуляторов, кото-
рые создавали бы не только оптимальные 
условия для инноваций, но и ограничива-
ли бы исследователей от экспериментов, 
нарушающих права человека. Широкую 
огласку получил инцидент с биопират-
ством в Аньхое в 1997 году, когда два про-
фессиональных эпидемиолога в рамках 
совместного исследовательского проек-
та с Гарвардским университетом собрали 
генетические образцы крови у более чем 
16000 китайских крестьян без соответ-
ствующего информированного согласия 
[5]. А одним из самых обсуждаемых собы-
тий стала публикация результатов экспе-
риментов, проводимая под руководством 
ХеЦзянькуяиз Южного научно-техниче-
ского университета Шэньчжэня, в резуль-
тате которых на свет появились первые 
дети с искусственно отредактированным 
геномом [9]. 

Для оптимизации правоотношений в 
указанной сфере 28 мая 2019 года Госу-
дарственный совет КНР постановлением 
№ 117 принял новое Положение об управ-
лении человеческими генетическими ре-
сурсами (вступило в силу 1 июля 2019 г.) 
[13]. Согласно этому документу общая от-
ветственность за управление генетиче-
скими ресурсами возложено на департа-
мент по науке и технике. В соответствии 
со статьей 8 сбор, сохранение, использо-
вание и внешнее обеспечение человече-
ских генетических ресурсов Китая не 
должно ставить под угрозу общественное 
здравоохранение, национальную безо-
пасность и общественные интересы Ки-
тая. Кроме того, в статье 9, 10 закрепля-
ются важнейшие принципы, которые не-
обходимо соблюдать при сборе, сохране-
нии, использовании и внешнем обеспече-
нии человеческих генетических ресурсов 
Китая: 1) генетические исследования 
должны соответствовать этическим прин-
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ципам и этическому пересмотру в рамках 
установленных национальных правил; 2) 
необходимо уважать права на неприкос-
новенность частной жизни поставщиков 
генетических ресурсов человека, полу-
чать их предварительное информирован-
ное согласие и защищать их законные 
права и интересы; 3) деятельность в ука-
занной сфере должна соответствовать 
техническим регламентам, которые 
сформулированы Управлением по науке и 
технике Государственного совета; 4)за-
прещается продажа генетических ресур-
сов человека (не считается продажей 
предоставление для научных целей в со-
ответствии с законом, оплата или взима-
ние разумных средств). 

Любая иностранная организация, осу-
ществляющая сбор, хранение или ис-
пользование генетической информации, 
должна обладать правосубъектностью, 
цель исследования должна быть ясна и 
законна, план сбора генетической инфор-
мации должен быть обоснован, а цель ис-
следования должна соответствовать эти-
ческим требованиям, организация прово-
дящая исследование должна иметь поме-
щение, оборудование и персонал, при-
годные для осуществления указанной де-
ятельности. За нарушение указанных 
правил предусматриваются различные 
штрафные санкции, дифференцирован-
ные в зависимости от размера получен-
ного незаконного дохода [16]. 

В 2011 и 2013 годах Министерством на-
уки и технологий были проведены общена-
циональные аудиторские компании с це-
лью выявления китайско-зарубежных про-
ектов, которые не имеют соответствующих 
разрешений или не соответствуют прово-
димой государственной политике. В ре-
зультате проверок были выявлены много-
численные нарушения, а несколько адми-
нистративных лицензий отозвано [6, 19].

Особое внимание в положении уделе-
но регламентации проведения совмест-
ных международных научных исследова-
ний с использованием китайских челове-
ческих генетических ресурсов. Учрежде-
ния и организации, созданные иностран-
ными компаниями, частными лицами или 
фактически контролируемые ими, при 
использовании человеческих генетиче-
ских ресурсов в сотрудничестве с научно-
исследовательскими институтами, уни-
верситетами, медицинскими учреждени-
ями и предприятиями Китая должны 
предусматривать совместное участие на 
всем протяжении исследования. Все за-
писи и данные должны быть переданы ки-
тайскому подразделению, в патентова-
нии полученных результатов должны уча-

ствовать обе стороны. Таким образом, 
соглашения должны строиться исходя из 
принципов равенства и взаимной выгоды, 
честности и доверия, совместного уча-
стия и обмена результатами.

Несмотря на то, что генетические дан-
ные являются частью генетических ресур-
сов, они также могут быть получены и при 
оказании медицинской помощи. Ввиду это-
го, права и интересы граждан, с точки зре-
ния надлежащего уровня медицинской по-
мощи, уважении автономии участников так-
же должны соблюдаться. Правовым ин-
струментом для этого выступают «Меры по 
этическому обзору биомедицинских иссле-
дований с участием людей», вступивших в 
действие 1 декабря 2016 года [18].Среди 
прочего, в статье 18 указывается ряд этиче-
ских принципов, которым должны соответ-
ствовать такие биомедицинские исследо-
вания: (1) принцип информированного со-
гласия, в рамках которого запрещен обман 
или принуждение к участию, а любой участ-
ник может отказаться от участи в исследо-
вании на любом этапе;(2) принцип управле-
ния рисками, который указывает на прио-
ритетность соблюдения правсубъектов на 
личную безопасность и здоровье, и только 
затем идут научные и социальные выгоды; 
(3) принцип свободы и компенсации, со-
гласно которого за участие субъектов в ис-
следовании плата не взимается, а соответ-
ствующая компенсация предоставляется в 
виде разумных расходов, которые субъек-
ты несут во время теста; (4) принцип защи-
ты конфиденциальности, предусматриваю-
щий эффективную защиту частной жизни 
субъекта, его правдивого информирования 
о хранении, использовании и мерах конфи-
денциальности личной информации, за-
прет раскрывать личную информацию 
субъекта третьей стороне без разреше-
ния;(5) принцип компенсации в соответ-
ствии с законом, в рамках которого субъек-
ты, которым нанесен ущерб при участии в 
исследовании, должны получать своевре-
менное и бесплатное лечение и получать 
компенсацию в соответствии с законами и 
правилами, а также соглашением сторон; 
(6) особые принципы защиты для отдель-
ных категорий обследуемых, таких как дети, 
беременные женщины, умственно отста-
лые лица.

Сбор, управление и использование ин-
формации о здоровье населения, полу-
ченной в ходе оказания медицинских ус-
луг, регламентируется «Руководящими 
мнениями по продвижению и регулирова-
нию применения больших данных в обла-
сти медицины и здравоохранения» [17]. 
Этот документ, утвержденный Главным 
управлением государственного совета, 
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указывает, что данные о здоровье населе-
ния страны является базовым стратегиче-
ским ресурсом. Указывая на необходи-
мость развития общенациональных свя-
зей и межведомственного обмена, уста-
навливается категорический запрет на 
хранение такой информации на зарубеж-
ных серверах. Геномные данные запреще-
но передавать и в облачные хранилища, 
размещенные не в Китае, а доступ к таким 
данным возможен только с китайских сер-
веров при соответствующем контроле. 

Документом высшего уровня, регла-
ментирующим вопросы передачи данных 
в Интернете, выступает Закон о кибербе-
зопасности 2016 года. Статья 37 этого до-
кумента запрещает передачу генетиче-
ской информации с помощью сети за ру-
беж. При необходимости воспользовать-
ся зарубежными услугами информация 
должна пройти оценку безопасности в 
соответствии с методом, разработанным 
Государственным департаментом кибер-
безопасности совместно с соответствую-
щими департаментами Государственного 
совета [14]. Как видим, государство уси-
ливает ограничения при трансграничном 
обмене генетическими данными. 

В отдельном рассмотрении нуждаются 
вопросы конфиденциальности, так как на 
сегодняшний момент нет ни одного право-
вого инструмента для ее сохранения в кон-
тексте трансграничного обмена генетиче-
скими данными, а единый Гражданский 
кодекс вступит в действие только в 2021 
году [5]. Защита частной жизни регулиру-
ется спорадически в соответствии  
с отраслевым законодательством. В поло-
жении об управлении человеческими гене-
тическими ресурсами, вступившими в силу 
1 июля 2019 года, генетическая информа-
ция представлена в контексте коллектив-
ного регулирования интересов, а о конфи-
денциальности упоминается только в ста-
тье 46, которая указывает на то, что если 
информация, касающаяся генетических 
ресурсов человека, относится к государ-
ственной тайне, то управление ею осу-
ществляется в соответствии с законом КНР 
«О сохранении государственной тайны» 
[12]. Закон о кибербезопасности в статье 
76дает определение личной информации, 

под которой понимаются все виды инфор-
мации, записанные с помощью электрон-
ных или других средств, которые могут 
идентифицировать личность физического 
лица отдельно или в сочетании с другой ин-
формацией, включая, помимо прочего, 
имя физического лица, дату рождения, 
идентификационный номер, личную био-
метрическую информацию. Ввиду отсут-
ствия общего закона о защите персональ-
ных данных, а также общего законодатель-
ного определения конфиденциальности, 
содержание понятия варьирует в зависи-
мости от контекста (например, данные по-
требителя и данные телекоммуникации), 
что затрудняет реализацию принципа сво-
боды информации [6,10]. Что же касается 
рынка генетического тестирования, ориен-
тированного на непосредственное исполь-
зование (DTC), то здесь вопросы информи-
рованного согласия, конфиденциальности 
и защиты данных практически не отрегули-
рованы, что указывает на потенциальную 
опасность дискриминации участников та-
ких исследований [8]. 

Подводя итог всему вышесказанному 
необходимо отметить, что Китайская На-
родная Республика принимает активное 
участие в разработке генетических техно-
логий. Активно использует полученные ре-
зультаты для разработки новых лекарств, 
медицинских устройств, а также новых ме-
тодов профилактики и лечения заболева-
ний. В последние годы отмечается тенден-
ция к упорядочению действующего зако-
нодательства, ограничивающего исполь-
зование редактирования генома человека. 
Установлен контроль над использованием 
генетических ресурсов при проведении 
международных совместных исследова-
ний, однако не до конца урегулированны-
ми остаются вопросы конфиденциально-
сти, особенно при оказании услуг непо-
средственного тестирования. Принципы и 
закономерности правового регулирова-
ния процессов хранения, доступа и защи-
ты данных полногеномного секвенирова-
ния, сформированные в китайском зако-
нодательстве и актах административного 
регулирования, могут стать основой для 
совершенствования отечественного зако-
нодательства в указанной сфере.
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Суранова Т.Г., Зенин С.С., Суворов Г.Н.

ОСНОВНЫЕ ПОДХОДЫ К ПРАВОВОЙ 
РЕГЛАМЕНТАЦИИ ПРОЦЕССОВ ХРАНЕНИЯ, 
ДОСТУПА И ЗАЩИТЫ ДАННЫХ 
ПОЛНОГЕНОМНОГО СЕКВЕНИРОВАНИЯ              
В ЗАРУБЕЖНЫХ СТРАНАХ1

Suranova T.G., Zenin S.S., Suvorov G.N.

THE MAIN APPROACHES TO THE LEGAL 
REGULATION OF THE PROCESSES OF STORAGE, 
ACCESS AND DATA PROTECTION OF GENOME 
SEQUENCING IN FOREIGN COUNTRIES2

Разработка общей концепции правового регулирования процессов хра-
нения доступа и защиты данных полногеномного секвенирования в России 
должна строиться на основе принципов и закономерностей, сформирован-
ных не только на уровне международных документов, но и опыта государств, 
занимающих лидирующие позиции в этой сфере. Ввиду того, что полностью 
идентичных национальных правовых систем не бывает, следует признать и 
отсутствие универсальных рецептов при рецепции тех или иных правовых 
институтов. Анализ практической реализации различных подходов и юриди-
ческих техник, используемых для разрешения проблем в указанной сфере, 
поможет избежать ошибок и сформировать ключевые точки для создания 
оптимальной модели рациональной нормотворческой деятельности, пред-
ложить подходы, способы и приемы регулирующего воздействия,которые в 
дальнейшем можно будет использовать в отечественной правовой системе.

Ключевые слова: полногеномное секвенирование, концепция правово-
го регулирования процессов хранения доступа и защиты генетических дан-
ных, правовые и этические принципы и нормы при осуществлении генетиче-
ского сканирования, проблемы конфиденциальности при использовании 
персональных генетических данных, лечить или оптимизировать расходы 
системы здравоохранения.

The development of a general concept of legal regulation of access storage 
processes and data protection of genome-wide sequencing in Russia should 
be based on the principles and laws formed not only at the level of international 
documents, but also the experience of leading countries in this field. In view of 
the fact that there are no completely identical national legal systems, the ab-
sence of universal recipes for the reception of certain legal institutions should 
be recognized. Analysis of the practical implementation of various approaches 
and legal techniques used to solve problems in this area will help to avoid mis-
takes and form key points for creating an optimal model of rational lawmaking, 
suggest approaches, methods and techniques of regulatory impact that can 
later be used in domestic legal system.

Keywords: genome-wide sequencing, the concept of legal regulation of 
access storage processes and the protection of genetic data, legal and ethical 
principles and norms in the implementation of genetic scanning, confidentiality 
problems with the use of personal genetic data, to treat or optimize healthcare 
system costs.

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14037.
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14037.
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Разработка общей концепции право-
вого регулирования процессов хранения, 
доступа и защиты данных полногеномно-
го секвенирования в России должна стро-
иться на основе принципов и закономер-
ностей, сформированных не только на 
уровне международных документов, но и 
с учетом опыта государств, занимающих 
лидирующие позиции в этой сфере. Вви-
ду того, что полностью идентичных наци-
ональных правовых систем не бывает, 
следует признать и отсутствие универ-
сальных рецептов при рецепции тех или 
иных правовых институтов.Анализ прак-
тической реализации различных подхо-
дов и юридических техник, используемых 
для разрешения проблем в указанной 
сфере, поможет избежать ошибок и 
сформировать ключевые точки для соз-
дания приемлемой модели рациональной 
нормотворческой деятельности, предло-
жить подходы, способы и приемы регули-
рующего воздействия применительно к 
отечественной правовой системе.

Общеизвестным является тот факт, что 
право всегда формируется на основе сло-
жившейся в обществе системы норм, эти-
ческая составляющая которых, помимо 
содержания отношений,указывает наоп-
тимальные критерии приемлемости и 
пределы регулирования в той или иной 
сфере. Идеи гуманизма, справедливости, 
равенства, уважения естественных прав и 
свобод человека всегда выступали наибо-
лее значимыми ориентирами правового 
регулирования современного обще-
ственного устройства.

Исследования в сфере полногеномно-
го секвенирования, основанные на уста-
новлении полного генома определенного 
человека, могут в обозримом будущем 
позволить на качественно новом уровне 
разрешать проблемы, связанные с повы-
шениемуровня рождаемости, продолжи-
тельности жизни, повысить в целом ее 
качество, перейти к прецизионной меди-
цине, снизив нагрузку на систему здраво-
охранения, разобраться в причинах на-
следственных заболеваний, научиться 
купировать их и многое другое.

Однако, в рамках правовой системы 
любого государства изначально необхо-
димо будет разрешить возникающую ди-
лемму, имеющую глубокое философское 
содержание. С одной стороны, с помо-
щью полногеномного секвенирования 
могут быть выявлены заболевания, а в 
дальнейшем появятся и протоколы лече-
ния, симптомы которых настолько слабо 
выражены, что они не ухудшают общий 
уровень жизни человека и на момент 
идентификации в фармакологической 

коррекции не нуждаются. Раскрытие этой 
информации пациентам может стать при-
чиной гипердиагностики и чрезмерного 
лечения, которое может причинить вред 
пациенту и значительно увеличить затра-
ты как внутри системы здравоохранения, 
так и за ее пределами (например, допол-
нительные визиты к врачу, осложнение 
при страховании жизни, дополнительное 
тестирование других членов семьи и др.).

С другой же стороны, это может стать 
основанием для замалчивания существу-
ющих проблем со здоровьем, и, как ре-
зультат, стать целым направлением для 
соответствующей «оптимизации расхо-
дов» системы здравоохранения. Таким 
образом, нормативно установленные 
«стандарты здоровья» могут стать осно-
ванием для сокращения соответствую-
щих диагностических процедур, и патоло-
гия станет нормой. Многие зарубежные 
исследователи отмечают изменение об-
щей парадигмы здравоохранения от су-
ществующей ранее модели «излечения от 
болезни» к прогрессирующей в настоя-
щее время «рентабельности медицин-
ской услуги»[1, 3]. Например, легкая ги-
пергликемия в настоящее время является 
диабетом, а утвержденные критерии ги-
перхолестеринемии согласно установ-
ленного стандарта показывают, что этим 
заболеванием страдает по крайней мере 
25% американцев. Не вызывает сомнения 
и аргумент, согласно которому с точки 
зрения клинической практики уточнение 
критериев здоровья, отличающих норму 
от патологии, осуществляется на основе 
выявленных факторов, являющихся мар-
керами будущих осложнений даже в том 
случае, когда сами пациенты не чувствуют 
страданий [4]. 

Учитывая вышесказанное, отметим, 
что правовое регулирование медицин-
ской сферы в любом государстве основы-
вается на ряде фундаментальных этиче-
ских ценностей и норм, которые выража-
ются в недопустимости разглашения вра-
чебной тайны, отказа в оказании меди-
цинской помощи, ответственности перед 
пациентом за оказанную помощь и т.д. 
[5].Технология полногеномного секвени-
рования является достаточно новой и 
специфической областью исследований, 
что обуславливает необходимость уточ-
нения ее нормативных и этических границ 
ввиду специфики самой генетической ин-
формации [6, c. 64-71]. 

Анализ современной научной литера-
турыпоказывает три основные модели со-
отношения права и биоэтики:1) социоло-
гическая модель – право признается не-
способным разрешать этические пробле-
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мы, и, как следствие, стандарты биоэтики 
рассматриваются единственным регуля-
тором в сфере биомедицины; 2) форма-
листическая модель – право играет реша-
ющую роль в регулировании любых био-
технологических вопросов, так как оно 
устанавливает санкции за нарушение 
нормативных предписаний;3) либераль-
ная модель – право закрепляет лишь не-
которые общие биоэтические принципы, 
которые по отношению к норме закона 
выступают в виде правовых обычаев, а 
положения закона очерчивают рамки, в 
которых действуют принципы биоэтики 
[7, c. 67-70]. 

По нашему мнению, в рамках превали-
рующей концепции нормативизма, меха-
низмы правового регулирования способ-
ны придать этическим нормам более дей-
ственный способ реализации и защиты, 
поэтому первая модель является не впол-
не удачной.

Формалистический подход, полагаем 
также несовершенен ввиду того, что нор-
мотворческая машина любого государ-
ства достаточно инерционна, а значит, как 
правило, опаздывает за развитием обще-
ственных отношений в такой быстро раз-
вивающейся сфере как геномное секве-
нирование. Ввиду этого может сложиться 
ситуация, когда тот или иной эксперимент 
в сфере генетики не будет преступать 
формальных требований закона, но по 
своему содержанию грубо нарушать эти-
ческие требования.

Либеральная модель представляется 
наиболее удачной с точки зрения гибко-
сти применения законодательных и эти-
ческих норм, однако функционирование 
ее будет продуктивным при наличии чет-
кой границы между нормативным пред-
писанием и этической нормой, а также 
при надлежащем контроле над их испол-
нением. 

В качестве примера следует привести 
исследования под руководством ХэЦ-
зянькуя из Южного научно-технического 
университета Шэньчжэня в Китае, в ре-
зультате которых на свет появились пер-
вые дети с искусственно отредактирован-
ным геномом [8].Реализация такогобес-
человечного эксперимента в Китае стала 
возможной в результате того, чтодей-
ствовавшие на тот момент Временные 
меры по управлению человеческими ге-
нетическими ресурсами, вступившие в 
силу 10 июня 1998 года [9],закрепляли 
весьма пространную систему деклариро-
вания и регистрации экспериментов с ге-
нетическими ресурсами в конкретных об-
ластях, а также систему отчетности перед 
соответствующими департаментами.

Санкций за нарушение это администра-
тивного установления не было. 

Действовавшие с 1 декабря 2016 
г.«Меры по этическому обзору биомеди-
цинских исследований с участием людей» 
[10] в статье 18 указывали на ряд этиче-
ских принципов, которым должны соот-
ветствовать такие биомедицинские ис-
следования: (1) принцип информирован-
ного согласия; (2) принцип управления 
рисками, который указывает на приори-
тетность соблюдения прав субъектов на 
личную безопасность и здоровье, и толь-
ко затем идут научные, социальные и дру-
гие выгоды.Однако санкций за наруше-
ние этических мер китайское законода-
тельство также не содержало. Фальсифи-
цировав этический допуск,исследователь 
провел изменение зародышевой линии 
этих детей внеся изменение в геном и 
всех последующих поколений, которые 
гипотетически могут у них родиться. При-
чем, предсказать последствия таких из-
менений на сегодняшний момент вряд ли 
представляется возможным.

В результате были нарушены базовые 
принципы, лежащие в основе использо-
вания технологии полногеномного секве-
нирования с использованием генома 
человека,так как его права и достоинство 
являются высшей ценностью и обладают 
наибольшим приоритетом не зависимо от 
целей исследования и уровня получения 
новых знаний. Сами исследователи долж-
ны нести установленнуюзаконом ответ-
ственность за благополучие участников, 
включая защиту и снижение рисков от их 
участия в исследованиях. Согласие об-
следуемых на исследование должно быть 
информированным, добровольным и по-
стоянным, при этом участники имеют 
право знать информацию, касающуюся 
их здоровья, и иметь доступ к ней. Дол-
жен быть обеспечен надлежащий уровень 
конфиденциальности как участников пол-
ногеномного секвенирования, так и полу-
чаемой персонифицированной информа-
ции, установлен запрет дискриминации 
на основании генетической информации.
Сообщество и участники исследований 
должны быть проинформированы об об-
щей политике исследований и механизме 
возвращенияполучаемых результатов, а 
сами результаты должны использоваться 
для общественного блага, что подразуме-
вает прозрачность и публичную ответ-
ственностьсамих исследователей за 
свою работу. 

Китайское правительство оперативно 
отреагировало на публикацию материа-
лов ХэЦзянькуя, приняв новое Положение 
об управлении человеческими генетиче-
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скими ресурсами[11]. Однако соответ-
ствующей статьи в уголовном кодексе 
этого государства пока не появилось, 
только штрафные санкции.

На сегодняшний момент запрет на ис-
пользование методов редактирования ге-
нома в человеческих эмбрионах, яйце-
клетках или сперматозоидах, предназна-
ченных для использования при размно-
жении, установлен во множестве стран: 
Великобритании, Канаде, Бразилии, Ве-
ликобритании, Франции, Нидерландах, 
Бельгии, Германии, Индии, Южной Корее, 
Японии и Австралии [12].

Генетические технологии обнажают 
проблему дискриминации по признаку ге-
нетического заболевания, а также защи-
ты человеческого достоинства. Большин-
ство стран, не зависимо от типа правовой 
системы на уровне отдельного норматив-
ного акта закрепили запрет такой дискри-
минации не только у обследуемого лица, 
но и его генетического родственника (за 
исключением Китая). Приэтом использо-
вались различные подходы.

В Великобритании в рамках государ-
ственной программы, направленной на 
улучшение действующей системы здра-
воохранения, были созданы государ-
ственные центры геномной медицины 
(NHS),которые осуществляют сбор, обра-
ботку и хранение генетических данных на 
основании информированного согласия 
обследуемых.Руководствуясь приорите-
том публичного интереса над частным, 
британская система здравоохранения 
склоняет граждан к передаче генетиче-
ской информации, которая позволяет по-
нять взаимосвязь между изменениями в 
геноме и здоровьем человека, диагности-
ровании редких заболеваний и нахожде-
ния более верных методов лечения [14].
Аналогичный подход наблюдается и в ки-
тайской правовой системе, при гораздо 
более худшем нормативном исполнении.

В США Закон о недискриминации дей-
ствует с 2008 года [15],причем общий 
подход к концепции защиты данных был 
выведен из четвертой поправки к Консти-
туции США, защищающей людей от нео-
боснованных обысков и изъятий и закре-
пляющий таким образом неприкосновен-
ность частной жизни [16]. 

В Европейском Союзе с 27 апреля 
2016 года действует Регламент                                            
№ 2016/679 Европейского парламента и 
Совета Европейского Союза «О защите 
физических лиц при обработке персо-
нальных данных и о свободном обраще-
нии таких данных, а также об отмене Ди-
рективы 95/46/ЕС [17], который направ-
лен на защиту участников генетических и 

геномных исследований и защиту их прав 
и свобод, которые,однако, в ряде случаев 
могут быть нарушены в зависимости от 
сферы использования таких данных.

Французское национальное законода-
тельство отличается наибольшей жестко-
стью в вопросе регламентации генетиче-
ских исследований среди всех стран-
членов Европейского союза. Закон от 6 
августа 2004 года № 2004-800 «О биоэти-
ке» [18] внес изменения в статью 16.13 
главы III Гражданского кодекса Франции, 
согласно которой никто не может подвер-
гнутся дискриминации из-за его генети-
ческих характеристик.А статья 16.10 это-
го нормативного документа разрешает 
генетические тесты только в двух случаях: 
если оно назначено судьей, а также при 
необходимости исследования по меди-
цинским показаниям [19]. Правда во-
Франции работник здравоохранения так-
же может нарушать конфиденциальность 
своих пациентов в интересах их род-
ственников [20], что, в свою очередь, 
предполагает разрешение вопроса о 
включении законодательной обязанности 
повторной связи с бывшими пациентами 
в случае выявлении новых данных, кото-
рые могут иметь потенциальную значи-
мость для здоровья и благополучия с уче-
том новых научных открытий в этой сфере 
[21]. 

В государствах со смешанными пра-
вовыми системами разрешение указан-
ных проблем осуществляется в зависи-
мости от сложившихся нормативных пра-
вил и традиционных установлений. 

В Израиле права человека в отноше-
нии их образцов ДНК и полученной из них 
генетической информации защищены За-
коном о генетической информации 5761-
2000 [22]. Этот документ охватывает ос-
новные аспекты проведения генетических 
тестов, а также порядок предоставления 
информации до и после любого тестиро-
вания.

Отношение израильского населения к 
генетическому тестированию дифферен-
цируется, как правило, в зависимости от 
различий в степени религиозности и сло-
жившихся культурных традиций.В ультра 
ортодоксальном иудейском сообществе 
предпочтение, как правило, отдается до-
брачному генетическому тестированию, а 
не участию в скрининге или тестировании 
на беременность.Исламское законода-
тельство также допускает прерывание бе-
ременности в случаях, если оно подвер-
гает опасности жизнь матери, причем, по 
мнению ряда религиозных органов, в слу-
чае тяжелого заболевания плода преры-
вание беременности может быть разре-
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шено до 120-го дня беременности,  
и в ряде мусульманских стран по этому 
поводу были изданы религиозные поста-
новления (фетва) [23, c. 75-84]. 

Содержит ряд дискуссионных момен-
тов реализация принципа конфиденци-
альности и информированного согласия, 
имеющих принципиальное значение для 
формирования подходов к нормативному 
регулированию в части необходимости 
передачи информации о генетическом 
риске отдельным лицам с учетом их взаи-
модействия внутри семьи. И здесь заслу-
живает внимания израильский опыт. За-
кон о генетической информации Израиля 
конкретизирует обстоятельства, при ко-
торых персонифицированная генетиче-
ская информация может передаваться 
(Chapter 3: Article B). Обмен информаци-
ей, по общему правилу, возможен только 
между практикующими врачами, и только 
после консультации с Комитетом по эти-
ке, который принимает такое решение на 
основании следующих принципиальных 
положений: 1) разглашение персонифи-
цированной генетической информации 
необходимо для поддержания здоровья 
родственника или для улучшения состоя-
ния его здоровья, предотвращения смер-
ти, болезни или серьезной инвалидности 
родственника, включая не родившегося 
родственника; 2) передача генетической 
информации выступает единственным 
способом для достижения указанной 
выше цели; 3)в результате передачи гене-
тической информации польза для род-
ственника должна быть больше чем раз-
мер вреда, причинённого собственнику 
такой информации, или причины нераз-
глашения, приведенные лечащему врачу 
субъектом персональной генетической 
информации,не являются разумными при 
данных обстоятельствах (Chapter 4:P. 20). 
Нормативное закрепление рядапринци-
пиальных новаций, отличает этот доку-
мент от аналогичных законодательных 
актов, принятых в других странах: к род-
ственникам относятся еще не родившие-
ся на свет потомки, подразумевая, что 
имеющие наследственные заболевания 
могут требовать раскрытия такой инфор-
мации; уникально требование о соотно-
шении пользы и ущерба при раскрытии 
генетической информации; родственник 
может закрыть доступ к персонифициро-
ванной генетической информации, полу-
ченной с помощью полногеномного сек-
венирования, значимой для иных род-
ственников при отсутствии протоколов 
лечения. 

Уникален японский опыт нормативно-
го регулирования в описываемой сфере. 

Национальный законодатель разработал, 
как представляется, наиболее сложный и 
описательный механизм для разрешения 
ситуаций, при которых генетическая ин-
формация может передаваться родствен-
никам, причем совместное использова-
ние результатов генетических исследова-
ний отражено в двух документах: Осново-
полагающих принципах исследования ге-
нома человека от 14 июня 2000 г.[27] и 
Этических руководящих принципах ис-
следования генома человека / анализа 
генов от 29 марта 2001 года [28]. Эти акты 
в вопросе раскрытиягенетической ин-
формации используют различные подхо-
ды в части использования результатов 
генетических исследований, полученных 
от несовершеннолетних, возврата полу-
ченных результатов после смерти обсле-
дуемого, а также возврата полученных 
результатов доверенным лицам. 

В Основополагающих принципах ис-
следования генома человека от 14 июня 
2000 г. указывается на простейшее прави-
ло того, можно ли передавать результаты 
генетического сканирования родственни-
кам – только когда участник дает свое соб-
ственное разрешение. Оно имеет исклю-
чение, согласно которому, если на осно-
вании полученных результатов можно 
сделать вывод о том, что часть генетиче-
ских характеристик участника связана или 
может быть связана с этиологией заболе-
вания, то такая информация может быть 
передана его кровным родственникам по-
сле получения разрешения от Комитета 
по этике, только если профилактические 
меры или лечение уже были установлены 
для рассматриваемого заболевания. 

В этических руководящих принципах 
исследования генома человека от 29 мар-
та 2001 г. установлены правила, которые 
применяются ко всем геномам человека и 
анализу генов, проводимых после 2001 
года и основаны на принципах, нашедших 
свое отражение в предыдущем докумен-
те. Согласно им, директор по исследова-
ниям не должен, в принципе, при отсут-
ствии согласия донора, раскрывать гене-
тическую информацию донора любому 
лицу, кроме донора. Однако это общее 
правило имеет ряд достаточно сложных 
исключений, согласно которым участник 
исследования дает согласие на использо-
вание получаемой в результате исследо-
вания информации в зависимости от того:  
1) запрашиваются ли результаты посред-
ником по доверенности; 2) результаты за-
прашиваются выжившим родственником 
по крови; 3) результаты несовершенно-
летнего участника запрашиваются по-
средником по доверенности или дирек-
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тор по исследованиям определяет, что 
такое сообщение является уместным. В 
первом случае информация раскрывает-
ся доверенному лицу-посреднику, если 
оно дает информированное согласие 
вместо донора, если сам донор такого со-
гласия дать не может.

В первом сценарии, допускается рас-
крытие информации лицу-посреднику, 
как лицу, которое дает информированное 
согласие вместо донора в том случае,если 
сам донор этого сделать не может. При-
чем, раскрытие такой информации допу-
стимо только после того, как директор по 
исследованиям проконсультируется с Ко-
митетом по этике, и будет установлено, 
что, либо существует требование защиты 
жизни, тела или собственности отдельно-
го лица, и невозможно получить согласие 
доноров, или существует особая потреб-
ность в улучшении общественного здра-
воохранения при аналогичной невозмож-
ности получить согласие доноров.

Второй сценарий предусматривает 
раскрытие информации умершего род-
ственника оставшимся в живых родствен-
никам при осуществлении соответствую-
щего запроса. Директор исследователь-
ского учреждения согласовывает свой 
ответ с Комитетом по этике и решает во-
прос о необходимости и значимости рас-
крытия соответствующей информации.

В третьем сценарии предусматрива-
ется возможность доступа к генетической 
информации несовершеннолетнего по 
требованию доверенного лица. При этом, 
если несовершеннолетний достиг 16-лет-
него возраста, то директор по исследова-
ниям должен заручиться его согласием. 

Причем, если сам донор не запросил 
такую информацию, но выявлены факто-
ры, которые указывают на то, что полу-
ченная генетическая информация с высо-
кой степенью вероятности окажет се-
рьезное влияние на жизнь родственников 
донора, и существует эффективный про-
токол лечения, то директор исследова-
ния, проконсультировавшись с Комите-
том по этике, должен определить, следу-
ет проинформировать таких родственни-
ков, используя следующие четыре крите-
рия: 1) какова вероятность того, что род-
ственники страдают таким же расстрой-
ством; 2) насколько он влияет на жизнь 
родственников; 3) есть ли эффективный 
протокол лечения; 4) повлечет ли за со-
бой объяснение родственникам наруше-
ние информированного согласия. После 
анализа этих критериев директор иссле-
дования должен попытаться получить со-
гласие донора прежде чем раскрывать 
информацию родственникам. 

Как видим, только японское законода-
тельство предусматривает несколько сце-
нариев, по которым родственники могут 
запрашивать и получать результаты гене-
тических исследований или напротив обя-
зывает исследователей знакомить род-
ственников с полученными результатами, 
что без сомнения показывает продуман-
ность предложенной модели правового 
регулирования в рассматриваемой сфере. 
Последнее поднимает вопрос о выполни-
мости таких нормативных требований с 
позиции финансирования и выделении ре-
сурсов для таких мероприятий, так как не-
смотря на общее снижение цены секвени-
рования генома, тем не менее, остается 
актуальным вопрос о равенстве доступа к 
геномной медицинской помощи. 

В вопросах информированного согла-
сия большинство зарубежных законода-
тельных систем использует персонифи-
цированный подход, при этом следует об-
ратить внимание на опыт Австралии. В 
этом государстве, помимо Закона о кон-
фиденциальности 1988 года [24], обмен 
генетической информацией для проведе-
ния исследований также регулируется 
этическими кодексами, и принципами, 
утвержденными Национальным советом 
по здравоохранению, а также Националь-
ным заявлением о этическом поведении в 
исследованиях человека (2007 г.)[25]. В 
нем для разрешения проблем участия в 
генетических тестах аборигенного насе-
ления и жителей островов Торресова про-
лива использовался следующий меха-
низм. Ввиду их опасений в генетической 
дискриминации, и имеющихся опреде-
ленных расовых стереотипов националь-
ный совет по здравоохранению и меди-
цинским исследованиям правительства 
Австралии закрепил этические правила, 
согласно которым помимо индивидуаль-
ного согласия на исследование, в ряде 
случаев необходимо согласие сообще-
ства на исследование с участием корен-
ных австралийцев [26]. 

Подводя итог всему вышесказанному, 
хотелось бы сделать ряд выводов. Пре-
жде всего, ожидаемый рост эффективно-
сти системы здравоохранения немыслим 
без активной роли государства и соответ-
ствующих затрат. Причем встраивание 
новой системы диагностики и лечения за-
болеваний с помощью технологий гене-
тического сканирования необходимо с 
учетом изменения общих принципов и в 
целом парадигмы современной системы 
здравоохранения. Экономическая эф-
фективность и факторы, определяющие 
стоимость затрат, должны основывать на 
примере идеи оздоровления.
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При формированиисовременной пра-
вовой системы в части регламентации 
процессов хранения, доступа и защиты 
данных полногеномного секвенирования-
базовым ориентиром, преломляющим 
любые подходы, должны выступать права 
и достоинство человека как высшей цен-
ности, обладающей наибольшим приори-
тетом не зависимо от целей исследова-
ния и уровня получения новых знаний. 
Благополучие участников генетических 
исследований также обладает высшим 

приоритетом. Нарушение этих базовых 
составляющих должно предусматривать 
соответствующую ответственность. Об-
следуемые должны быть проинформиро-
ваны о том, в каком исследовании они 
принимают участие, понимать возмож-
ные риски и иметь возможность знако-
миться с результатами исследований или 
отказаться от этого. Персонифицирован-
ная генетическая информация должна 
быть конфиденциальна, а обследуемые 
защищены от дискриминации.
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Суранова Т.Г., Суворов Г.Н., Зенин С.С.

ОЦЕНКА ЗАТРАТ И ЭКОНОМИЧЕСКОЙ 
ЭФФЕКТИВНОСТИ ПОЛНОГЕНОМНОГО 
СЕКВЕНИРОВАНИЯ В РОССИИ И ЗАРУБЕЖНЫХ 
СТРАНАХ: ФАКТОРНЫЙ АНАЛИЗ1

Suranova T.G., Suvorov G.N., Zenin S.S.

ESTIMATION OF COSTS AND ECONOMIC 
EFFICIENCY OF GENOME-WIDE SEQUENCING 
IN RUSSIA AND FOREIGN COUNTRIES: FACTOR 
ANALYSIS2

Тенденция снижения затрат на полногеномное секвенирование, на-
блюдаемая в последнее десятилетие, ставит вопрос о целесообразности 
инвестиций в систему здравоохранения при интеграции этой технологии  
в клиническую практику. Кроме того, необходимо определить факторы, 
которые буду способствовать снижению затрат и стимулировать дополни-
тельное инвестирование в эту сферу. Также необходимо оценить эконо-
мическую эффективность полногеномного секвенирования для диагно-
стического и фармакогеномического применения.

Ключевые слова: полногеномное секвенирование, экономическая 
эффективность, факторы, влияющие на стоимость, эффективность систе-
мы здравоохранения, клиническая практика.

The tendency to reduce the cost of genome sequencing observed in the last 
decade raises the question of the feasibility of investing in the healthcare sys-
tem when integrating this technology into clinical practice. In addition, it is nec-
essary to identify factors that will contribute to lower costs and stimulate addi-
tional investment in this area. It is also necessary to evaluate the cost-effective-
ness of full-genome sequencing for diagnostic and pharmacogenomic applica-
tions.

Keywords: genome-wide sequencing, economic efficiency, factors affect-
ing the cost, efficiency of the healthcare system, clinical practice

1   Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14037.
2   The reported study was funded by RFBR according to the research project № 18-29-14037.

С каждым годом государства с высоко 
развитой экономикой увеличивают рас-
ходы на здравоохранение, внедряя наи-
более передовые технологии лечения, 
вводят дополнительные посреднические 
структуры (например, страховые компа-
нии), увеличивают количество и профиль-
ность медицинских учреждений, что ста-
вит вопрос об эффективности осущест-
вляемых расходов в этой сфере. Успешно 
функционирующая система здравоохра-
нения обычно оперирует тремя ключевы-
ми атрибутами: здоровое население, до-
стигающее максимального уровня про-
должительности жизни; высоко эффек-

тивная, безопасная и своевременная си-
стема заботы о пациентах; справедли-
вость при оказании медицинской помо-
щи[5]. Содержание последней дефини-
ции выражается в том, что лечение при-
меняется без какой-либо дискриминации 
или неравенства ко всем лицам и семьям 
не зависимо от возраста, социальной 
принадлежности или места нахождения. 
Сюда же следует отнести и справедли-
вость в отношении тех медицинских ра-
ботников, учреждений и предприятий, ко-
торые оказывают медицинскую помощь 
[17].

Исследования, оценивающие соотно-
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шение общих затрат системы здравоох-
ранения конкретного государства к об-
щей продолжительности жизни в ней, по-
казывают, что существует логарифмиче-
ская зависимость до возраста 65  лет и 
затрат в тех странах, где они менее 1000 
долларов на душу населения, а увеличе-
ние затрат на здравоохранение более 
4700 долл. на человека какого-либо при-
роста продолжительности жизни не дает 
[4, 8]. В этой связи представляется вер-
ной позиция Л.В. Горшковой, которая ука-
зывает, что общая продолжительность 
жизни выше не только в странах, имею-
щих наиболее эффективные затраты на 
здравоохранение, обладающих малень-
кой территорией и высокой плотностью 
населения, но и в государствах с большой 
территорией при условии развитой и гиб-
кой инфраструктуры, направленной на 
оказание качественных медицинских ус-
луг. Следовательно, затраты на здравоох-
ранение, в рамках эффективной модели, 
должны осуществляться за государствен-
ный счет [2, c. 137-151].В России, к при-
меру, по данным Росстата на 2019 год, 
основными причинами смерти являются 
болезни кровообращения, органов дыха-
ния, пищеварения, инфекционные болез-
ни, онкологические заболевания и дру-
гие, а основными причинами низкого ро-
ста ожидаемой продолжительности жиз-
ни выступает неудовлетворительные по-
казатели состояния здоровья, и, как 
следствие, высокий уровень заболевае-
мости и смертности [7]. 

Как видим, прослеживается четкая за-
висимость между расходами на здраво-
охранение, качеством оказания медицин-
ских услуг и общей продолжительности 
жизни населения [6]. Думается, что вне-
дрение технологии полногеномного сек-
венирования в общую клиническую прак-
тику, несмотря на достаточно существен-
ные инвестиции на начальном этапе, по-
может разрешить вышеуказанные про-
блемы на качественно ином уровне. 

Обратим внимание на динамику сни-
жения цены исследования. Общая стои-
мость работ по созданию рабочего проек-
та первого генома человека, о результа-
тах которого было заявлено в 2001 году, 
составила около 300 млн. долларов [19], а 
к 2019 году, согласно данным Националь-
но-исследовательского института чело-
века, сокращение затрат на секвенирова-
ние намного опередила долгосрочную 
тенденцию, называемую законом Мура 
(удвоение вычислительной мощности 
каждые два года) [32]. Обратная сторона 
этого закона, известная как закон Рока, 
гласит, что и прибыль компании, которая 

занимается производством микрочипов 
должна удваиваться каждые четыре года 
[3]. В подтверждение сказанного наблю-
даемая в настоящее время стоимость ге-
нерации последовательности целого ге-
нома человека, осуществленного с помо-
щью китайского секвенатора BGISEQ-
500,составляет менее 600 долларов США, 
полноэкзомное секвенирование стоит 
еще меньше [20], хотя еще пять лет назад 
эта сумма была в два раза выше [26]. 

Сама процедура полногеномного сек-
венирования складываются из следую-
щих элементов. Прежде всего, необходи-
мо осуществить забор ДНК путем взятия 
образца крови или ткани. Цена этой про-
цедуры может варьировать в зависимо-
сти от того, какие вопросы поставлены 
перед исследователями: например, ис-
следование сопоставимого рака и нор-
мальных замороженных тканей требуют 
соблюдения стандартизированных про-
токолов для получения высококачествен-
ного биологического материала [11].

Затем происходит генерация библио-
теки данных, где создаются случайные 
фрагменты ДНК, содержащие адаптер-
ные последовательности, комплементар-
ные платформо-специфичной ПЦР (поли-
меразной цепной реакции) и праймерам 
секвенирования. Но ДНК еще фрагменти-
рована, и необходимо осуществить ее до-
полнительную обработку. Для этого, как 
правило, осуществляется ПЦР амплифи-
кация, что позволяет увеличить концен-
трацию определенных фрагментов ДНК в 
биологическом материале. Затем библи-
отека секвенируется во внутренней или 
внешней службе с использованием плат-
формы отвечающей требованиям кон-
кретной ситуации. Это наиболее трудо-
емкий и дорогостоящий процесс, кото-
рый в конечном счете и определяет стои-
мость всего секвенирования [29].

Цену полученной информации, с уче-
том эксплуатационных характеристик 
приборов, в настоящий момент оценить 
достаточно сложно. Однако опыт проекта 
SequencingQualityControl (SEQC) показал, 
что стоимость данных в Гб для трех основ-
ных платформ составляет 46,8 долл.для 
HiSeq 2000; 77,2 долл. для SOLiD4 и 12210 
долл. для Roche 454. То есть соотношение 
цены за Гб составляет 1:1,65:261 для 
Illumina:LifeTech:454 соответственно [31].

Как видим, наиболее экономически 
эффективной платформой для секвени-
рования всего генома является 
IlluminaHiSeq 2000 или 2500, однако вре-
мя на секвенирование всего генома по-
прежнему исчисляется днями, причем 
стоимость генерации данных - это только 
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меньшая часть затрат, необходимых для 
внедрения этой технологии в клиниче-
скую практику. Новые одномолекулярные 
платформы третьего поколения позволя-
ют существенно оптимизировать основ-
ные затраты на ее осуществление. Они 
позволяют реализовывать манипуляции 
на уровне одной молекулы ДНК или РНК 
без амплификации, что сводит к миниму-
му обработку образца, позволяет избе-
жать появления ошибок и получать более 
точные результаты3.

Сформированные данные возвраща-
ются в лабораторию и интерпретируются. 
Используются разные компьютерные ал-
горитмы для анализа в зависимости от 
того, что известно о патогенности той или 
иной мутации, содержащейся в конкрет-
ной базе данных. С учетом того, что пу-
бличные базы данных, как правило, преу-
величивают патогенность конкретных ва-
риантов, то окончательный вариант про-
веряется вручную.Это обстоятельство 
обнажает проблемы классификации по-
лучаемых вариантов и ставит вопрос о 
выработке в будущем критериев необхо-
димых для унификации [10, c. 305-315].

Указанные выше расходы, полагаем, 
лишь малая часть затрат в сравнении с 
теми, которые необходимо будет понести 
на отработку содержания конкретных ме-
дицинских процедур по результатам про-
веденных исследований. Дело в том, что 
помимо первичных результатов целевого 
тестирования существуют алгоритмы вы-
числения вторичных результатов, прогно-
зирующих возможные риски иных забо-
леваний. И хотя сами пациенты имеют 
право от них отказаться, на практике, за-
частую, этого не происходит, так как пол-
ногеномное секвенирование, как прави-
ло, используется для выявления и диа-
гностики заболеваний [16, c. 470-486].

В конечном счете, это обстоятельство, 
рано или поздно, приведет к необходимо-
сти разрешить возникающую дилемму, 
имеющую глубокое философское содер-
жание. С одной стороны, с помощью пол-
ногеномного секвенирования могут быть 
выявлены заболевания, имеющие прото-
колы лечения, симптомы которых на-
столько слабо выражены, что они не ухуд-
шают общий уровень жизни человека и на 
момент идентификации в фармакологи-
ческой коррекции не нуждаются. Раскры-
тие этой информации пациентам может 
стать причиной гипердиагностики и чрез-
мерного лечения, которое может причи-
нить вред пациенту и значительно увели-
чить затраты как внутри системы здраво-

охранения, так и за ее пределами (напри-
мер, дополнительные визиты к врачу, ос-
ложнение при страховании жизни, допол-
нительное тестирование других членов 
семьи и др.).

С другой же стороны, это может стать 
основанием для замалчивания существу-
ющих проблем со здоровьем, и, как ре-
зультат, стать целым направлением для 
соответствующей «оптимизации расхо-
дов» системы здравоохранения. Таким 
образом, нормативно установленные 
«стандарты здоровья» могут стать осно-
ванием для купирования осуществления 
соответствующих диагностических про-
цедур, и патология станет нормой. Мно-
гие зарубежные исследователи отмечают 
изменение общей парадигмы здравоох-
ранения от существующей ранее модели 
«излечения от болезни» к прогрессирую-
щей в настоящее время «рентабельности 
медицинской услуги» [15, 25]. Так, Д. Ро-
бертс в своей работе отмечает, что хрони-
ческая болезнь сегодня не считалась та-
ковой еще несколько лет назад. Напри-
мер, легкая гипергликемия в настоящее 
время является диабетом, а утвержден-
ные критерии гиперхолестеринемии, со-
гласно установленного стандарта пока-
зывают, что этим заболеванием страдает, 
по крайней мере, 25% американцев. Не 
вызывает сомнения и аргумент, согласно 
которого с точки зрения клинической 
практики уточнение критериев здоровья, 
отличающих норму от патологии, осу-
ществляется на основе выявленных фак-
торов, являющихся маркерами будущих 
осложнений даже в том случае, когда 
сами пациенты не чувствуют страданий 
[24, c. 76-77]. 

В России конституционное право 
граждан на медицинскую помощь реали-
зуется, в том числе, через ее стандарти-
зацию, что является одним из условий 
обоснования финансового наполнения 
системы здравоохранения. В соответ-
ствии со ст. 37 Федерального закона от 21 
ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах ох-
раны здоровья граждан в Российской Фе-
дерации» [1]медицинская помощь, по об-
щему правилу, оказывается с учетом 
стандартов медицинской помощи, ут-
верждаемых уполномоченным федераль-
ным органом исполнительной власти. 
Причем оценивается не только степень 
достижения медицинского результата, но 
и своевременность и правильность выбо-
ра лечебно-диагностических мероприя-
тий. В современной медицинской и юри-
дической литературе установленные 
стандарты подвергаются обоснованной 
критике ввиду того, что оказание меди-3   Ibid.
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цинской услуги зачастую не основывает-
ся на точных знаниях, а лишь на статисти-
ку и типичные случаи заболеваний. В 
стандарте невозможно учесть индивиду-
альные особенности течения заболева-
ния, анатомические особенности и реак-
ции организма на то или иное лечение. 
Более того, в современной отечествен-
ной клинической практике врачи обраща-
ются к доктрине, избавляющей их от при-
нятия самостоятельных решений, но в 
установленном стандарте может быть 
указан алгоритм лечения, который не 
подходит конкретному больному [9]. Та-
ким образом, полногеномное секвениро-
вание, со временем, на основе накоплен-
ных генетических данных и опыта лечения 
предложит иные критерии и стандарты 
медицинской диагностики и лечения.

К тому же, как показывает анализ, 
большинство хронических заболеваний 
имеют социальные корни, следователь-
но, должна меняться и роль врача при ле-
чении. И в ряде случаев вместо фармако-
логического средства дешевле и продук-
тивнее было бы создать группы по сниже-
нию веса и повышению активности? [12]А 
сама технология была бы направлена на 
моделирование стандарта здорового об-
раза жизни? Более глубокое разрешение 
этих вопросов, полагаем, нуждается в от-
дельном исследовании. 

Для интегрирования технологии пол-
ногеномного секвенирования в систему 
здравоохранения необходимо упомянуть 
и о затратах на создание соответствую-
щей инфраструктуры. Расходы на подго-
товку персонала, закупку оборудования, 
создание соответствующего программ-
ного обеспечения, адаптация системы 
интерпретации полученных данных, ее 
хранение, обслуживание, передачу будут 
также весьма значительными [26]. Заслу-
живает внимания анализ, проведенный 
группой американских исследователей 
под руководством З.Д. Стивенса, в кото-
ром сравнив рост данных полногеномно-
го секвенирования с другими информа-
ционными базами – астрономией, 
YouTube и Twitter по четырем компонен-
там, определяющим жизненный цикл 
сбора информации такого объема они 
пришли к следующим выводам. Темпы 
роста генетической информации за по-
следние 10 лет показывают, что объем по-
лученных данных удваивался каждые 7 
месяцев. Это означает, что если рост чис-
ленности населения к 2025 году прибли-
зится к численности 8 млрд. человек, то 
примерно 25% всех геномов этих людей 
будет секвенировано. Для реализации 
этих целей ряд стран уже проводит секве-

нирование ДНК значительной части свое-
го населения. Так, Министерство здраво-
охранения Великобритании уже в 2018 
году осуществила проект 100000 геномов 
пациентов, страдающих редкими заболе-
ваниями или раком [18], аналогичное ис-
следование было проведено в Саудов-
ской Аравии в рамках национального про-
екта [14].

С технической точки зрения это долж-
но привести к революционному росту 
требований к хранилищам такой инфор-
мации, что также будет включено в стои-
мость секвенирования, подсчитать кото-
рые, в настоящий момент, представляет-
ся вряд ли возможным. Следует ожидать 
разработки огромных геномных архивов, 
которые должны будут использоваться не 
только для хранения информации, но и 
для сбора и связывания их с фенотипиче-
скими данными о пациентах в части ис-
пользуемой методики лечения и исхода 
заболевания [29].

Для адаптации хранящейся информа-
ции к потребностям пользователей необ-
ходимы будут и новые методы обеспече-
ния конфиденциальности и безопасно-
сти, причем, нарушение требований, по-
влекших утечку такой информации, может 
стать существенным препятствием для 
развития геномной медицины. Наиболее 
перспективными в этой сфере считаются 
в настоящий момент технологии облачно-
го хранения данных, когда загружаются 
небольшие сегменты кода и выгружаются 
высокопроизводительные результаты 
[22]. 

Анализ полученных данных для меди-
цинской генетики и извлечение из него 
полезной информации в настоящее вре-
мя является одной из самых сложных вы-
числительных проблем, так как потребует 
систем обработки превышающих суще-
ствующие ныне на три, четыре порядка 
[28, 34]. Удовлетворить эту потребность в 
сфере здравоохранения будет необходи-
мы ввиду осознания того, что без точной 
генетической информации усилия меди-
ков не будут эффективными. 

В настоящее время исследования пол-
ной стоимости секвенирования генома 
человека при исследовании микрострук-
туры рака и редких заболеваний в Соеди-
ненном Королевстве указывают на следу-
ющие затраты: для рака общая стоимость 
составляет  6841 (за образец опухоли и 
зародышевой линии), то есть  3420 за 
геном причем 72% этой суммы это затра-
ты на расходные материалы. Примерно 
10 % это расходы на биоинформатику, 12 
% на клиническую интерпретацию, 
остальные затраты связаны с архивацией 
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полученных данных и составление отче-
тов. Для диагностирования редкого забо-
левания стоимость секвенирования по-
вышается на 209 фунтов [27]. А общий 
обзор экономической эффективности 
полногеномного секвенирования для ме-
дицинской практики по сравнению с 
обычными методами диагностики и лече-
ния, в настоящий момент, показывает 
рентабельность при лечении весьма 
ограниченного перечня заболеваний [13]. 

Подводя итог всему вышеуказанному, 
хотелось бы отметить, что ожидаемый 
рост эффективности системы здравоох-
ранения немыслим без активной роли го-
сударства и соответствующих затрат. 

Причем встраивание новой системы диа-
гностики и лечения заболеваний с помо-
щью технологий генетического сканиро-
вания необходимо с учетом изменения 
общих принципов и в целом парадигмы 
современной системы здравоохранения. 
Экономическая эффективность и факто-
ры, определяющие стоимость затрат, 
должны основывать на примере идеи оз-
доровления. На сегодняшний момент ис-
пользование технологии полногеномного 
секвенирования в клинической практике 
крайне ограничено ввиду существенных 
затруднений в эффективном распределе-
нии скудных ресурсов системы здравоох-
ранения.
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