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ПРОБЛЕМЫ  ПРАВОВОГО  РЕГУЛИРОВАНИЯ  
ЗАЩИТЫ  ГЕНЕТИЧЕСКОЙ  ИНФОРМАЦИИ,   
ПОЛУЧЕННОЙ  МЕТОДАМИ  ПРЕИМПЛАНТАЦИОННОЙ   
И  ПРЕНАТАЛЬНОЙ  ГЕНЕТИЧЕСКОЙ  ДИАГНОСТИКИ,   
В  РОССИЙСКОЙ  ФЕДЕРАЦИИ

Аннотация.1В условиях активного развития на-
правлений, определенных Концепцией предиктив-
ной, превентивной и персонализированной медици-
ны, особое значение приобретает генодиагностика, 
применяемая уже на этапе планирования семьи. 
Внедрение методов преимплантационной и прена-
тальной генодиагностики порождает проблемы 
не только этического, но и правового характера. 
Особую значимость приобретают проблемы за-
щиты генетической информации, полученной с ис-
пользованием указанных методов, от ее несанкци-
онированного использования, что актуализирует 
потребность в совершенствовании действующей 
нормативной базы для определения и конкрети-
зации условий проведения таких генодиагностик. 
Цель: выявление актуальных правовых проблем, 
возникающих при использовании генетической ин-
формации, полученной методами преимплантаци-
онной и пренатальной генетической диагности-
ки, определение оптимальных путей их решения, 
основных направлений дальнейшего технологи-
ческого развития и совершенствования отечест-
венного законодательства в сфере генетической 
диагностики. Методы: эмпирические методы срав-
нения, описания, интерпретации; теоретические 
методы формальной и диалектической логики; 
частнонаучные методы: юридико-догматический  
и толкования правовых норм. Результаты: анализ 
действующего законодательства, регулирующего 
преимплантационную и пренатальную генетиче-
скую диагностику в Российской Федерации, позволил 
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Abstract. In the context of the active development 
of the areas defined by the Concept of Predictive, 
Preventive and Personalized Medicine, genodiag-
nostics, applied at the stage of family planning, is of 
particular importance. The introduction of preim-
plantation and prenatal genodiagnostics poses not 
only ethical but also legal problems. Of particular 
importance are the problems of protecting genetic 
information obtained using these methods from un-
authorized use, which actualizes the need to improve 
the current regulatory framework for determining 
and specifying the conditions for carrying out such 
genodiagnostics. Purpose: to identify actual legal 
problems arising from the use of genetic information 
obtained by methods of preimplantation and pre-
natal genetic diagnosis, to determine the best ways  
of their solution as well as the main directions of fur-
ther technological development and improvement  
of national legislation in the field of genetic diagno-
sis. Methods: the authors apply empirical methods  
of comparison, description, interpretation; theoreti-
cal methods of formal and dialectical logic; specific 
scientific methods: legal-dogmatic and interpreta-
tion of legal norms. Results: the analysis of the current 
legislation regulating preimplantation and prenatal 
genetic diagnosis in the Russian Federation reveals  
a number of pressing legal problems arising from the 
use of genetic information obtained in di-agnostics. 
It is established that the current legislation does not 
take into account the specifics of genetic information 
and cannot provide effective protection against its il-
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выявить ряд актуальных правовых проблем, возни-
кающих при использовании генетической информа-
ции, полученной при проведении таких диагностик. 
Установлено, что действующее законодательство 
не учитывает особенности генетической информа-
ции и не может обеспечить эффективную защиту 
от неправомерного ее использования при проведе-
нии генетических диагностик. Обозначены общие 
направления совершенствования отечественного 
законодательства для преодоления проблем, свя-
занных с соблюдением прав человека при использо-
вании методов преимплантационных и пренаталь-
ных генетических диагностик.

Ключевые слова: преимплантационная и прена-
тальная генетическая диагностика, генетика, регу-
лирование редактирования генома человека, геном-
ная информация, биобанки, права граждан
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legal use in genetic diagnostics. General directions of 
improving national legislation in order to overcome 
problems related to the observance of human rights 
in the use of methods of preimplantation and prena-
tal genetic diagnostics are outlined.
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agnosis, genetics, regulation of human genome edit-
ing, genomic information, biobanks, citizens’ rights
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Введение

ДНК-диагностика является основным 
инструментом персонализированной медици-
ны, а внедрение молекулярно-генетических 
технологий в медицинскую практику – при-
оритетным направлением любого развитого 
государства, поскольку позволяет существен-
но снизить расходы в сфере здравоохранения.  
О важности развития генетических техноло-
гий в нашей стране свидетельствуют недавно 
принятые нормативные акты. 

Так, исходя из целей формирования меди-
цины, отвечающей современным требованиям 
развития общества, приказом Минздрава Рос-
сии от 24 апреля 2018 г. № 186 была утвержде-
на Концепция предиктивной, превентивной  
и персонализированной медицины1.

Особое значение в целях ускорения про-
цесса развития технологий в сфере генетики 
имеет Указ Президента РФ от 28 ноября 2018 г.  
№ 680 «О развитии генетических техно-
логий в Российской Федерации»2, а также 
разработанная во исполнение данного указа 
Федеральная научно-техническая програм-
ма развития генетических технологий на 

1 Об утверждении Концепции предиктивной, пре-
вентивной и персонализированной медицины : приказ 
Министерства здравоохранения РФ от 24.04.2018 № 186 
[Электронный ресурс] // Доступ из справ.-правовой сис-
темы «КонсультантПлюс» (дата обращения: 01.06.2022).

2 Собрание законодательства РФ. 2018. № 49  
(ч. VI), ст. 7586.

2019–2027 годы, определяющая основные 
направления развития таких технологий по 
особо значимым для государства отраслям3. 
Основной целью программы в медицинской 
сфере является разработка генетических 
технологий для повышения качества жизни 
человека и эффективного снижения потерь от 
заболеваний, что предполагает применение 
методов генетического редактирования еще 
на этапе зачатия. В этой связи, на наш взгляд, 
особое значение имеют проблемы защиты 
генетической информации, полученной при 
применении вспомогательных репродук-
тивных технологий на этапе формирования  
и развития плода. 

Правовое регулирование  
преимплантационной  
и пренатальной генетической  
диагностики в Российской Федерации

В настоящее время репродуктивные 
технологии получили активное развитие  
в Российской Федерации, особенно с учетом 
применения методов генетических диагностик.  
В частности, применение в обозначенной сфере 
пренатальной диагностики и преимплантаци-
онной генетической диагностики (далее – ПГД) 

3 Об утверждении Федеральной научно-техниче-
ской программы развития генетических технологий 
на 2019–2027 годы : постановление Правительства РФ 
от 22.04.2019 № 479 // Собрание законодательства РФ. 
2018. № 49 (ч. VI), ст. 7586.
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способствует рождению здорового потомства 
у пар с наследственными генетическими 
заболеваниями.

Условием проведения ПГД является 
экстракорпоральное оплодотворение (ЭКО), 
проведение которого напрямую связано со 
стадиями развития при культивировании 
эмбрионов in vitro. Главное преимущество 
проведения ПГД – отсутствие селективного 
прерывания беременности, возможность 
отобрать здоровые эмбрионы еще до стадии 
их имплантации, что, безусловно, повышает 
вероятность рождения ребенка без диагно-
стированного у потенциальных родителей 
генетического заболевания [1, с. 4].

Нормативная база, регулирующая отно-
шения в сфере вспомогательных репродук-
тивных технологий, является комплексной 
и представлена как актами федерального 
значения, так и актами Министерства здраво-
охранения РФ.

Базовым актом в системе здравоох-
ранения является Федеральный закон  
от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации»4. Данный нормативный акт обо-
значенные методы генодиагностик относит 
к видам специализированной, в том числе 
высокотехнологичной, медицинской помощи.

Рассматриваемую сферу затрагивают 
также Федеральный закон от 5 июня 1996 г. 
№ 86-ФЗ «О государственном регулировании  
в области генно-инженерной деятельности»5, 
который вводит и раскрывает понятие 
«генодиагностика», и Федеральный закон  
от 23 июня 2016 г. № 180-ФЗ «О биомеди-
цинских клеточных продуктах»6, предметом 
регулирования которого являются отношения, 
связанные как с обращением биомедицинских 
клеточных продуктов, так и с донорством био-
логического материала.

Особое значение в правовом регулирова-
нии вспомогательных репродуктивных тех-
нологий имеют акты Министерства здраво-
охранения РФ, более детально регулирующие 
рассматриваемую сферу: 

– приказ от 31 июля 2020 г. № 803н  
«О порядке использования вспомогательных 
репродуктивных технологий, противопока-
заниях и ограничениях к их применению»7, 
который содержит показания и противопо-
казания к применению вспомогательных 

4 Собрание законодательства РФ. 2011. № 48, ст. 6724.
5 Российская газета. 1996. 12 июля.
6 Российская газета. 2016. 28 июня.
7 Доступ из справ.-правовой системы «Консуль-

тантПлюс» (дата обращения: 01.06.2022).

репродуктивных технологий и в котором опре-
делены сроки годности результатов обследова-
ний. Также в приказе отражено, что в програм-
му госгарантий входит ЭКО, криоконсервация  
и перенос эмбрионов;

– приказ Министерства здравоохранения РФ 
от 20 октября 2020 г. № 1130н «Об утвержде-
нии Порядка оказания медицинской помощи 
по профилю «акушерство и гинекология»8,  
в котором детально регламентированы про-
цедуры пренатальной диагностики. 

Следует согласиться с мнением ученых  
о том, что правовое регулирование таких ди-
агностик, особенно ПГД, несмотря на наличие 
специальной правовой базы, представленной, 
прежде всего, актами Министерства здравоох-
ранения РФ, нуждается в доработке и согласо-
вании с актами федерального значения [2, с. 10].

О проблемах защиты генетической 
информации, полученной путем 
применения методов  
преимплантационной  
и пренатальной генетической 
диагностики 

Отметим некоторые правовые проблемы, 
возникающие при проведении преимпланта-
ционной и пренатальной диагностики, напря-
мую связанные с использованием и защитой 
полученной в результате таких исследований 
генетической информации. 

Во-первых, стоит заметить, что сама 
правовая природа генетической информации 
и определение ее правового режима на сегод-
няшний день нуждаются в доработке. Так, Фе-
деральный закон от 3 декабря 2008 г. № 242-ФЗ 
«О государственной геномной регистрации  
в Российской Федерации» (п. 3 ст. 1) 1) опреде-
ляет геномную информацию как персональные 
данные, включающие кодированную информа-
цию об определенных фрагментах дезоксири-
бонуклеиновой кислоты физического лица или 
неопознанного трупа, не характеризующие их 
физиологические особенности9. В то же время 
согласно положениям Федерального закона 
от 27 июля 2006 г. № 152-ФЗ «О персональных 
данных» геномная информация тесно связана 
с категорией биометрических персональных 
данных (ст. 11) и требует оформления согласия 
индивида на ее последующую обработку и рас-
пространение (ст. 7)10. 

Заслуживает поддержки мнение исследо-
8 Доступ из справ.-правовой системы «Консуль-

тантПлюс» (дата обращения: 01.06.2022).
9 Собрание законодательства РФ. 2008. № 49, ст. 5740. 
10 Собрание законодательства РФ. 2006. № 31 (ч. 1), ст. 3451.
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вателей о том, что «генетическую информа-
цию субъекта некорректно относить только  
к его персональным данным, поскольку об-
ладателем данной информации является не 
только само лицо, предоставившее ДНК, но его 
генетические родственники, как предки, так 
и потомки, и, следовательно, разрешение на 
ее распространение не должно определяться 
только волеизъявлением конкретного лица» 
[3, с. 43]. Соответственно, ввиду особых харак-
теристик такой информации представляется 
важным на законодательном уровне отнести 
ее к особому самостоятельному виду.

Во-вторых, в связи с указанной первой 
проблемой большую важность имеет обеспе-
чение особого режима использования полу-
ченной генетической информации для блага 
и интересов не только ее носителя, но и его 
кровных родственников. Основными критери-
ям, служащими основаниями для раскрытия 
им такой информации, являются установле-
ние факта потенциальной угрозы здоровью 
не только самого пациента и доказательства 
того, что эта информация может быть исполь-
зована для предотвращения вреда.

С целью обеспечения конфиденциально-
сти информации, полученной в результате 
генетического теста, требуется законодатель-
ное определение критериев, на основании 
которых возможны рекомендации врача по 
привлечению кровных родственников такого 
клиента к прохождению ими соответствующе-
го генетического исследования.

В-третьих, серьезная проблема возникает 
при использовании информации, полученной 
посредством применения технологий ЭКО  
и ПГД. Такая информация представляет инте-
рес, прежде всего, для родителей, имеющих 
цель отобрать эмбрион с набором желаемых 
характеристик, например по половым при-
знакам или с иммунитетом к ряду заболева-
ний. В связи с этим в науке указывается на 
этическую спорность применения метода ПГД 
исходя из возможности отбора эмбрионов по 
ожидаемым качествам, поскольку «отбор од-
ного ребенка преимущественно перед другим, 
манипуляции по улучшению его генома могут 
изменить природу родительских отношений  
и в итоге повлиять на общество в целом»  
[4, с. 130].

Таким образом, налицо необходимость 
введения законодательных ограничений гене-
тических манипуляций с эмбрионом человека 
при проведении в процедуре ЭКО метода ПГД.

В научных статьях, посвященных данной 
проблеме, учеными неоднократно указыва-
лось на этическую спорность применения 

метода ПГД исходя из возможности отбора 
эмбрионов по запросу пациентов, что, 
бесспорно, может оказать влияние на демо-
графическую ситуацию в стране [5, с. 126;  
6, с. 64]. Такие дискуссии связаны с отсутствием 
легального статуса эмбриона в отечественном 
законодательстве.

Предлагаем следующие законодательные 
дополнения применительно к процедуре ПГД:

– запретить развивать человеческий 
эмбрион в экстракорпоральных условиях 
дольше 14 дней с момента оплодотворения  
и имплантацию генетически модифицирован-
ного эмбриона. Данное ограничение позволит 
исключить возможность использования эм-
бриона для иных, не связанных с рождением 
здорового потомства целей (например, забор 
стволовых клеток и др.); 

– регламентировать случаи допуска опре-
деления пола на раннем сроке по показаниям 
высокого риска рождения ребенка с наслед-
ственными заболеваниями, связанными  
с данным признаком. 

В-четвертых, имеет значение процедура 
легального определения случаев реализации 
права на информацию о донорах (биологи-
ческих родителях) ребенком, рожденным  
с использованием такого донорского генети-
ческого материала, даже если эта информация 
составляет врачебную тайну.

Учеными и ранее отмечалось отсутствие 
правовой позиции законодателя относи-
тельно реализации прав детей, рожденных  
с помощью применения геномных технологий, 
на информацию о своих донорах (биологиче-
ских родителях) и указывалась пробельность 
законодательства в этом вопросе [7, с. 101].

Отметим, что право донора на определе-
ние (предоставление его материала может 
быть как на условиях анонимности, так  
и открытости – на его выбор) уже закреплено 
в подзаконных актах, например в приказе 
Минздрава России от 31 июля 2020 г. № 803н 
«О порядке использования вспомогательных 
репродуктивных технологий, противопоказа-
ниях и ограничениях к их применению»11. 

С целью соблюдения балансов интересов 
не только донора, но и ребенка, рожденного 
с помощью биоматериалов донора, представ-
ляется важным легально закрепить его право 
на получение соответствующей информации 
о доноре, если такая информация имеет зна-
чение для правильного диагностирования 
наследственных заболеваний ребенка (такие 
поправки касаются положений Семейного 

11 Доступ из справ.-правовой системы «Консуль-
тантПлюс» (дата обращения: 01.06.2022).
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кодекса РФ и должны быть внесены в Феде-
ральный закон от 23 июня 2016 г. № 180-ФЗ  
«О биомедицинских клеточных продуктах»). 
Для соблюдения такого права ребенка, ро-
жденного с помощью применения геномных 
технологий, необходимо законодательно 
установить больший промежуток времени 
хранения данных о доноре в архиве. С целью 
возможности исключения права донора на 
анонимность в судебном порядке привести  
в соответствие положения федеральных зако-
нов и подзаконных актов, которые закрепляют 
право донора на определение анонимности. 
Ввести расширенное обследование потенци-
ального донора биологического материала,  
с включением дополнительных молекулярно-
генетических методов обследования, которые 
в дальнейшем помогут ребенку, рожденному 
при помощи вспомогательных технологий, 
получить ответы на вопросы, касающиеся его 
здоровья. В этой связи видим необходимость 
внесения поправок в соответствующие прика-
зы Министерства здравоохранения РФ, регла-
ментирующие порядок медицинского обсле-
дования донора биологического материала.

В-пятых, постепенное внедрение неин-
вазивной пренатальной диагностики в оте-
чественную практику медико-генетического 
консультирования для широких слоев населе-
ния также связано с проблемой, касающейся 
использования генетической информации  
в личных целях. 

Эффективность неинвазивной пренаталь-
ной диагностики подтверждена клинически-
ми исследованиями [8, с. 35; 9, с. 445]. Однако 
простота и безопасность ее применения по 
сравнению с инвазивными методами, а также 
«эффективность по результатам выявления 
синдромов Дауна, Эдвардса и Патау в сравне-
нии с комбинированным тестом» [10, с. 126] 
выявляет сопутствующую проблему – воз-
можность пациентов прервать беременность 
без медицинских показаний, по своим личным 
критериям (к примеру, незначительные от-
клонения в развитии, не влияющие в целом 
на жизнеспособность будущего ребенка) и без 
дополнительного обследования. В этой связи 
учеными справедливо указывается влияние 
такого метода на снижение демографических 
показателей в стране как одно из основных 
последствий его применения [11, с. 155].

В настоящее время, согласно Федераль-
ному закону № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации», 
учитывается право женщины на прерывание 
беременности вне зависимости от медицин-
ских показаний, но только на ранних сроках 

развития плода (до 12 недель). На более позд-
них сроках развития плода такое право 
ограничено медицинскими показаниями12.  
В этой связи рекомендовано законодательно 
определить срок сообщения результатов не-
инвазивной пренатальной диагностики паци-
ентам – с 12 недель развития плода. Заметим, 
что такая практика уже имеется в некоторых 
медицинских центрах. 

В-шестых, на сегодняшний день актуален 
вопрос о возможной реализации государством 
права вмешиваться в процесс принятия по-
тенциальными родителями решения о рожде-
нии детей с использованием технологий ЭКО, 
методов ПГД, CRISPR и других технологий. Ко-
нечно, в большинстве стран такое вмешатель-
ство государства недопустимо, в том числе 
и в Российской Федерации, однако не стоит 
отрицать тот факт, что такая необходимость 
имеется в отношении пар с генетическими 
отклонениями, поскольку существует значи-
тельный риск рождения ими ребенка с таким 
же генетическим дефектом.

Ограничение права государства на 
вмешательство в процесс принятия потенци-
альными родителями решения о рождении 
детей с использованием вспомогательных 
репродуктивных технологий не способствует 
рождению и развитию здорового поколения, 
более того, предполагает определенные 
существенные расходы на содержание лиц  
с генетическими отклонениями. Полагаем, что 
подобное вмешательство государства следует 
признать допустимым, соответственно, такая 
информация в отношении пар с имеющимися 
генетическими отклонениями должна быть 
доведена до сведения соответствующих орга-
нов. Кроме того, именно в отношении таких 
пар должно быть установлено обязательное 
дополнительное проведение ПГД с целью 
исключения рождения больного ребенка.

В-седьмых, немаловажную проблему 
составляет обеспечение сохранности получен-
ной генетической информации в результате 
генодиагностики. В настоящее время растет 
практика создания собственных геномных 
банков в частных медико-генетических цен-
трах, благодаря которым есть возможность 
хранить биоматериал в различных целях 
(репродуктивные, исследовательские и др.). 
Основной риск деятельности биобанков 
связан с нарушением прав граждан на тайну  

12 Об утверждении перечня медицинских показаний 
для искусственного прерывания беременности : приказ 
Министерства здравсоцразвития РФ от 03.12.2007 №736 // 
Бюллетень нормативных актов федеральных органов ис-
полнительной власти. 2008. № 9.
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и неприкосновенность персональных данных. 
Такие нарушения имеют место при незакон-
ном сборе и хранении биоматериалов, при 
использовании биоматериалов без согласия 
донора и др. Поэтому справедливо мнение 
М.Н. Малеиной о том, что контроль за деятель-
ностью биобанков со стороны государства  
«в форме лицензирования деятельности, 
отчетности, установления в федеральном 
законе отдельных запретов и ограничений, 
необходим»13[12, с. 105].

Между тем российское законодательство 
о деятельности биобанков не обладает сис-
темностью, отсутствуют четкие требования, 
позволяющие обеспечить сохранность гене-
тической информации в результате хранения 
биоматериала в таких банках, а наличие толь-
ко информированного согласия от пациента 
не решает проблему несанкционированного 
использования такой информации. Вследст-
вие этого видится необходимым разработать 
отдельный нормативный акт, определяющий 
правовой статус биобанков, принципы их де-
ятельности, специфику управления, правовой 
режим имущества, правила взаимоотношений 
с донорами.

13 Цитата приведена с сохранением пунктуации 
оригинала. – Прим. ред.

Выводы

Выявление ряда проблем, связанных  
с защитой генетической информации, полу-
ченной в результате преимплантационной  
и пренатальной генетических диагностик, по-
зволяет согласиться с мнением ученых о том, 
что «отечественная нормативная база России, 
регулирующая сферу генетических исследова-
ний, в настоящее время находится только на 
начальном этапе ее развития» [13, с. 24]. 

Учитывая интенсивное развитие тех-
нологий в сфере генетических диагностик,  
а соответственно, увеличение возможностей 
различных манипуляций с геномом человека, 
видится необходимым эффективно защищать 
права граждан. Обозначенные в исследовании 
проблемы в данной сфере требуют совер-
шенствования действующего отечественного 
законодательства либо путем принятия 
комплексного федерального закона, детально 
регулирующего применение молекулярно-
генетических технологий с соблюдением 
прав человека, либо посредством внесения 
существенных поправок в уже действующие 
нормативные акты.
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