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Аннотация. Понятие информированного согла-
сия представляется важным при проведении на-
учных исследований, связанных с медицинским 
вмешательством, и в клинической практике.  
Это делает изучение данного правового институ-
та своевременным и актуальным. Цель: на основе 
результатов анализа формирования и развития 
института информированного согласия выявить 
тенденции его дальнейшего развития. Методы: 
системного и структурно-функционального ана-
лиза, а также специальные юридические методы: 
сравнительно-правовой, формально-юридический, 
правового моделирования, толкования. Результа-
ты: даны научно обоснованные рекомендации по 
совершенствованию правового института ин-
формированного согласия; обоснован вывод о том, 
что содержание согласия должно быть абсолют-
но прозрачным и понятным всем участвующим 
субъектам, чтобы оно действительно выступало 
действенным средством правового регулирова-
ния общественных отношений, связанных с меди-
цинским вмешательством или исследованиями.
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Abstract. The concept of informed consent seems 
to be important in scientific research involving 
medical interventions and in clinical practice. This 
makes the study of this legal institution timely 
and relevant. Purpose: based on the results of the 
analysis of the formation and development of the 
institution of informed consent, to identify trends 
in its further development. Methods: systemic 
and structural-functional analysis, as well as 
special legal methods: comparative legal, formal 
legal, legal modeling, interpretation. Results: 
the article gives scientifically based proposals 
for improving the legal institution of informed 
consent. The article substantiates the conclusion 
that the content of consent should be absolutely 
transparent and understandable to all subjects 
involved, so that it really acts as an effective 
means of legal regulation of social relations 
related to medical intervention or research.
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Введение 

Бурное развитие генной инженерии  
и внедрение генных технологий в клиниче-
скую практику, сбор биомедицинских данных 
и хранение биологического материала челове-
ка приводят к тому, что значение информиро-
ванного согласия лица, в отношении которого 
осуществляется медицинское вмешательство 
и (или) собираются биологические материалы 
для последующего исследования, существен-
но возрастает. Данная практика обеспечения 
прав и законных интересов граждан в той или 
иной правовой форме осуществляется в мире 
на протяжении уже нескольких десятков лет.

В настоящее время в связи с развитием 
медицины, науки, технологий, а также типов 
собираемых данных и информации информи-
рованное согласие как понятие и процесс пре-
терпевает изменения. Во многом эти измене-
ния обусловлены невозможностью полностью 
анонимизировать индивидуальную информа-
цию о донорах биологического материала че-
ловека, персонализируемую данными ДНК. 
Проблема владения геномными данными  
и их использования после смерти субъекта,  
а также многие другие отношения, связанные 
с медицинскими вмешательствами и проводи-
мыми в этой области исследованиями, требу-
ют научного осмысления, совершенствования 
правового регулирования.

Информированное согласие представля-
ется наиболее эффективным правовым сред-
ством, позволяющим прозрачно распределить 
права, обязанности и, соответственно, ответ-
ственность всех сторон правоотношения с со-
хранением требуемого баланса интересов.  
В российском праве институт информирован-
ного согласия находится в самом начале станов-
ления. Изучение международного опыта в этой 
сфере позволит достичь необходимых резуль-
татов с наименьшими ресурсными затратами.

Формирование информированного  
согласия как регулятивно-правового 
средства при осуществлении  
медицинского вмешательства

История формирования понятия инфор-
мированного согласия началась с внедрени-
ем его в медицинскую практику. Изначаль-

но патерналистская модель поведения врача 
позволяла не раскрывать пациенту инфор-
мацию при оказании медицинской помощи.  
Еще в 1665 г. по закону герцога Йоркского1 вра-
чи должны были получить согласие пациента 
на лечение, однако если лечение не представ-
ляло риска или вреда, то врачи имели право 
действовать без согласия пациента. При этом 
само понимание вреда было основано на субъ-
ективной оценке врача. Одно из первых судеб-
ных разбирательств относительно информи-
рованного согласия (дело 1905 г. «Пратт против 
Девиса»2) было возбуждено из-за того, что врач 
удалил матку и яичники женщине, страдающей 
эпилепсией. Суд вынес решение о том, что врач 
не имел права нарушать телесную неприкосно-
венность своего пациента.

Спустя десять лет по делу 1914 г. «Шлен-
дорф против Общества Нью-Йорка»3 было вы-
несено решение, которое положило начало 
формированию концепции информированного 
согласия. Согласно материалам дела женщи-
на обратилась в больницу с жалобами на боли  
в животе, у нее была обнаружена опухоль. Па-
циентка отказалась от оперативного вмеша-
тельства, однако операция по удалению мат-
ки была проведена. После операции развилась 
гангрена, и женщине ампутировали несколько 
пальцев на левой руке. В своем решении по де-
лу судья Бенджамин Кардосо сделал одно из 
наиболее цитируемых в медицинской практи-
ке заявлений: «каждый человек, достигший со-
вершеннолетия и в здравом уме, имеет право 
определять, что делать с собственным телом».

Еще одним знаковым делом в истории 
развития информированного согласия яв-
ляется дело 1957 г. «Салго против Леланда»  
[1, р. 115]. Именно в этом деле появился тер-
мин «информированное согласие». Пациент 
Мартин Салго после плановой аортографии 
оказался полностью парализованным; он не 
был проинформирован о таком риске, подал 

1 1665, Duke's laws (Hempstead) [Электрон-
ный ресурс]. URL: http://www.llmc.com/titledescfull.
aspx?type=6&coll=36&div= 142&set=20519 (дата обраще-
ния: 12.12.2023).

2 Pratt V, Davis [Электронный ресурс]. URL: https://
www.ravellaw.com/opinions/967d63e3e4aceb0c7ccc62e78 
af2d543 (дата обращения: 12.12.2023).

3 Schloendorff v. Society of New York Hospital 
[Электронный ресурс]. URL: en.wikipedia.org›wiki/
Schloendorff_v._Society_of_New_York_Hospital (дата обра-
щения: 12.12.2023).
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в суд на больницу, в результате чего ему был 
выплачен ущерб 250 000 долларов. 

Формированию информированного согла-
сия в качестве важного и необходимого ин-
ститута при проведении научных исследова-
ний и медицинской практики способствовали 
многие факты из истории человечества. В ка-
честве ключевых обычно называют медицин-
ские эксперименты нацистов в период Второй 
мировой войны (что в дальнейшем привело  
к принятию Нюрнбергского кодекса4). Вторым 
ярким примером является Стэндфордский тю-
ремный эксперимент [2], в котором испытуе-
мые студенты должны были выступать либо 
в роли заключенных, либо охранников. Экс-
перимент был прекращен спустя неделю, но 
участники его получили стойкую психиче-
скую травму. Кроме того, исследователи при-
знали наличие продолжительных негативных 
психологических эффектов эксперимента. Тре-
тий пример неэтичного исследования на лю-
дях – эксперимент с сифилисом [3], который 
проводился с 1931 по 1972 г. в Африке. Шесть-
сот африканцев, 399 человек из которых боле-
ли сифилисом на начало эксперимента, стали 
его участниками. Они были проинформирова-
ны, что проходят исследование и лечение от 
«плохой крови», однако никаких лекарствен-
ных средств им не предлагалось, они лишь по-
лучали еду и страховку на случай смерти. 

Эти известные случаи привели к созда-
нию так называемого Доклада Бельмонта 
1979 г.5, в котором были изложены «Этиче-
ские руководящие принципы проведения 
исследований с участием человека как субъ-
екта»: уважение к личности, благоденствие  
и справедливость, свобода участия и осо-
бая защита уязвимых групп участников (де-
ти, люди с ограниченными возможностями  
и др.) [4]. Это и стало началом формирования 
института информированного согласия. 

Со временем появилось множество опре-
делений понятия информированного согла-
сия. Это связано в том числе с тем, что из чи-

4 The Nuremberg Code (1947) [Электронный ре-
сурс] // British Medical Journal. 1996. № 313. P. 1448. 
URL: https://media.tghn.org/medialibrary/2011/04/BMJ_
No_7070_Volume_313_The_Nuremberg_Code.pdf (дата об-
ращения: 12.12.2023).

5 Report Belmont [Электронный ресурс]. URL: https://
www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-
report/read-the-belmont-report/index.html (дата обраще-
ния: 12.12.2023).

сто медицинской практики использования 
информированного согласия оно стало необ-
ходимой составляющей при проведении лю-
бых видов исследований. Но в любом случае 
в основе понятия лежат основополагающие 
конструкции: информация об исследовании, 
понимание субъектом этой информации и до-
бровольность участия. Кроме того, важным 
аспектом стало обязательное раскрытие всех 
рисков, независимо от того, какой эффект они 
могут оказать на участника, и его готовность 
участвовать в исследовании.

Директива ЕС 2001/20/ЕС дает следующее 
определение информированного согласия: 
решение, выраженное в письменной форме, 
датированное и подписанное, принятое сво-
бодно после надлежащего информирования  
о характере, значении, последствиях и рисках6.

Хельсинская декларация7 определяет, что 
в любом исследовании на человеке каждый по-
тенциальный субъект должен быть адекватно 
проинформирован о целях, методах, источни-
ках финансирования, любых возможных кон-
фликтах интересов, институциональной при-
надлежности исследователя, выгодах и рисках 
исследования, включая дискомфорт при про-
ведении или после проведения исследования. 
Субъект должен быть проинформирован о сво-
ем праве отказаться от участия в любое время.

Развитие отечественного  
законодательства в области  
информированного согласия 

Развитие отечественного законодатель-
ства и судебной практики в области инфор-
мированного согласия также представля-
ет собой достаточно длительный процесс,  
который вряд ли можно считать завершен-
ным и сложившимся.

6 Directive 2001/20/EC of the European Parliament and 
of the Council of 4 April 2001 on the approximation of the Laws, 
regulations and administrative provisions of the member states 
relating to the implementation of good clinical practice in the 
conduct of clinical trials on medicinal products for human 
use [Электронный ресурс]. URL: https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0020 (дата 
обращения: 12.12.2023).

7 WMA (The World Medical Association) Declaration of 
Helsinki – Ethical Principles for Medical Research Involving 
Human Subjects [Электронный ресурс]. URL: https://
www.wma.net/ policies-post/wma-declaration-of-helsinki-
ethical-principles-for-medical-research-involving-human-
subjects/ (дата обращения: 12.12.2023).



Public Law (State Law) Sciences

ПРАВОВОЕ ГОСУДАРСТВО: ТЕОРИЯ И ПРАКТИКА 157

В соответствии с Федеральным законом от 
21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» 
необходимым условием медицинского вме-
шательства является дача информированного 
добровольного согласия гражданина или его 
законного представителя (ст. 20). При этом ме-
дицинским работником, получающим инфор-
мированное согласие, должна быть в доступ-
ной форме представлена полная информация  
о целях, методах, рисках оказания медицин-
ской помощи, последствиях возможного меди-
цинского вмешательства и предполагаемых 
результатах оказания медицинской помощи.

В соответствии с нормами указанного за-
кона приказом от 12 ноября 2021 г. № 1051н 
Министерством здравоохранения РФ были 
утверждены порядок дачи информированно-
го добровольного согласия на медицинское 
вмешательство и отказа от медицинского 
вмешательства, форма информированного до-
бровольного согласия на медицинское вме-
шательство и форма отказа от медицинского 
вмешательства. Однако подход к формирова-
нию содержания формы информированно-
го согласия оказался настолько общим и аб-
страктным, что сущность и значение согласия 
для распределения прав и ответственности 
между пациентом и медицинским учрежде-
нием, по сути, была нивелирована.

Утвержденная Минздравом форма содер-
жит универсальную формулировку, ссылающу-
юся на все виды медицинских вмешательств, 
включенных в Перечень определенных видов 
медицинских вмешательств, на которые граж-
дане дают информированное добровольное 
согласие при выборе врача и медицинской ор-
ганизации для получения первичной меди-
ко-санитарной помощи (утвержден приказом 
Министерства здравоохранения и социально-
го развития РФ от 23 апреля 2012 г. № 390н).  
В качестве возможных последствий обозначе-
на вероятность развития осложнений, а инфор-
мация о состоянии здоровья пациента может 
быть передана указанным в форме согласия 
лицам, в том числе после его смерти. Таким об-
разом, анализ текста информированного до-
бровольного согласия позволяет сделать вы-
вод о том, что пациент предупрежден обо всех 
вариантах развития осложнений после меди-
цинского вмешательства, включая смерть.

На практике утвержденная Минздравом 
форма используется в предложенном виде как 
универсальное добровольное информирован-
ное согласие для всех случаев медицинско-
го вмешательства – от прохождения простой 
диспансеризации до проведения сложнейших 
операций. Настолько прямолинейная реали-
зация предписания закона в виде единообраз-
ной для всех случаев медицинского вмеша-
тельства и оказания медицинской помощи 
формы добровольного информированного 
согласия привела к тому, что данный крайне 
важный инструмент правового регулирова-
ния отношений, складывающихся между па-
циентом и медицинской организацией, пре-
вратился в юридическую фикцию.

Анализ результатов научных исследований 
по данной тематике также подтверждает, что 
процесс получения информированного добро-
вольного согласия в достаточной мере не отра-
ботан. Зачастую согласие подписывается паци-
ентом формально, у медицинских работников 
недостаточно времени для установления лич-
ного контакта с пациентами и разъяснения им 
сущности подписываемых документов, мнение 
пациентов о степени реальной информирован-
ности в соответствии с подписанным согласи-
ем остается практически неисследованным  
[5, с. 1081]. В целом действующая в нашей стране 
практика получения информированного согла-
сия не отвечает интересам пациентов и медицин-
ского сообщества и должна быть пересмотрена 
исходя из принципов биоэтики и установления 
баланса интересов в каждом конкретном случае 
в ходе полноценного межличностного взаимо-
действия врача и пациента [6, с. 55].

Как показывает судебная практика, многие 
вопросы информированного согласия, не толь-
ко связанные с его содержанием, но и касающи-
еся смежных аспектов, в России так и не реше-
ны и влекут нарушения прав и свобод граждан. 
Примером выступает дело Р.Д. Свечниковой, 
которое было рассмотрено в Конституционном 
Суде РФ8. В соответствии с материалами дела 

8 По делу о проверке конституционности частей 2  
и 3 статьи 13 и пункта 5 части 5 статьи 19 и части 1 ста-
тьи 20 Федерального закона «Об основах охраны здоро-
вья граждан в Российской Федерации» в связи с жалобой 
гражданки Р.Д. Свечниковой : постановление Конститу-
ционного Суда РФ от 13.01.2020 № 1-П [Электронный 
ресурс]. URL: https://www.consultant.ru/document/cons_
doc_LAW_342807/?ysclid=lq1yh2kaby915179076 (дата об-
ращения: 12.12.2023).
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ей не были переданы медицинские докумен-
ты после смерти супруга из-за отсутствия его 
информированного согласия, что явилось по-
водом для оценки отдельных положений Фе-
дерального закона «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Федерации» как 
не соответствующих Конституции РФ. В сво-
ем решении Конституционный Суд РФ при-
знал взаимосвязанные нормы ч. 2 и 3 ст. 13, 
п. 5 ч. 5 ст. 19 и ч. 1 ст. 20 указанного закона 
не соответствующими Конституции РФ в той 
мере, в какой в системе действующего право-
вого регулирования нечеткость их норматив-
ного содержания не позволяет определить 
условия и порядок доступа к медицинской 
документации умершего пациента.

Еще один яркий пример – смешение поня-
тий информированного согласия и согласия на 
обработку персональных данных9. Необходи-
мо понимать, что получение информирован-
ного согласия не всегда является окончатель-
ным этапом достижения согласия пациента 
на медицинское вмешательство, поскольку  
в процессе научного исследования или меди-
цинского вмешательства любое из обстоя-
тельств, указанных в ст. 20 Федерального за-
кона «Об основах охраны здоровья граждан  
в Российской Федерации», может измениться, 
что потребует получения нового информиро-
ванного согласия гражданина. 

Указанные и другие примеры из медицин-
ской и судебной практики подтверждают, что 
институт информированного согласия как 
правовое средство регулирования отноше-
ний между пациентом и медицинским учре-
ждением находится в зачаточном состоянии 
и, по сути, не выполняет своей наиважней-
шей функции соблюдения прав пациента.  
При этом нельзя забывать, что информиро-
ванное добровольное согласие также играет 
роль документального следа взаимоотноше-
ний врача и пациента, а правильно состав-
ленная документация – важный инструмент 
для защиты врача и медицинской организа-
ции при рассмотрении спора в суде [7, с. 233].  
То есть информированное согласие призвано 
защищать права всех субъектов возникающе-
го правоотношения, связанного с медицин-

9 Дело № 2-43/2020 от 03.07.2020 [Электронный ре-
сурс]. URL: https://sudact.ru/regular/doc/0UOPh3pWo1Vd/?y
sclid=lq1z9sch3h80554126 (дата обращения: 12.12.2023).

ским вмешательством, но в настоящее время 
этого не происходит, что, безусловно, требует 
совершенствования правового регулирования 
в этой сфере.

Тенденции развития  
института информированного  
согласия в мировой практике 

В настоящее время в связи с возрастаю-
щим объемом получаемой в процессе меди-
цинского вмешательства или научного иссле-
дования информации, особенно связанной  
с геномными и биомедицинскими исследо-
ваниями, использованием цифровых тех-
нологий, которые позволяют отслеживать 
поведение человека, хранить, связывать  
и анализировать данные, процесс получения 
информированного согласия и само это поня-
тие претерпевает изменения. 

Кроме того, в настоящее время произво-
дится сбор геномной информации (проекты 
«Персональный геном»10, «1000 геномов»11  
и пр.) и создание базы данных, связанных с био-
медицинской информацией, что способствует 
обмену, повторному использованию данных, 
длительному хранению и идентификации био-
логического материала. В связи с невозможно-
стью анонимизировать некоторую информа-
цию, связанную с биологическим материалом 
человека, поскольку данные ДНК всегда могут 
быть персонализированы, в науке встречается 
мнение об обязательном участии в биомеди-
цинских исследованиях любого гражданина  
и полном устранении необходимости полу-
чать информированное согласие [8, р. 37;  
9, р. 309; 10, р. 41]. Все это по-новому ставит 
вопросы об этике и конфиденциальности. 

Геномные данные с легкостью позволя-
ют идентифицировать человека, получить ин-
формацию о его предках и потомках, что может 
быть использовано не только в целях проведе-
ния научного исследования или медицинского 
лечения, но и в негативном ключе. Например, 
при решении вопросов о страховании жизни 
или здоровья, при устройстве на работу и пр. 

10 The Personal Genome Project [Электронный ре-
сурс]. URL: http://www.personalgenomes.org (дата обра-
щения: 12.12.2023).

11 The International Genome Sample Resource [Элек-
тронный ресурс]. URL: http://www.1000genomes.org 
(дата обращения: 12.12.2023).
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Очевидно, что данные аспекты могут поста-
вить вопросы дискриминации и социальной 
стигмы. При этом важно обратить внимание, 
что, например, в США, если данные обезличены 
и научное исследование проводится за счет фе-
дерального финансирования, допускается об-
мен и повторное использование информации 
без получения согласия гражданина.

В настоящее время идентификация био-
логического образца – это только вопрос вре-
мени и желания, таким образом, любая храня-
щаяся информация может быть использована 
в любых целях без согласия лиц, предоставив-
ших свои данные или биологический матери-
ал. Например, в 2006 г. America Online опубли-
ковали образцы своих поисковых запросов 
после замены псевдонимов пользователей. 
Однако The New York Times удалось повтор-
но идентифицировать и раскрыть одного из 
пользователей [11, р. 115–117].

Важно учитывать, что часто информация 
собирается в течение длительного времени, 
это еще больше упрощает процесс ее исполь-
зования и идентификации. Например, при ве-
дении электронных медицинских карт, при 
использовании геномных данных.

Механизм получения информированно-
го согласия должен включать предоставление 
субъектам информации о том, для каких целей 
ведется сбор, как долго их данные будут хра-
ниться и кто имеет доступ к ним. Именно по-
этому важно использовать процесс получения 
динамического информированного согласия, 
когда при любом изменении первоначальных 
данных или сведений необходимо повторно за-
прашивать согласие субъекта. Да, это приведет 
к усложнению процесса получения информи-
рованного согласия, но в то же время позволит 
защитить права граждан, что имеет гораздо 
большее значение для выстраивания доверия 
между исследователями и обществом.

Поскольку изначально традиционное 
информированное согласие было разрабо-
тано для одного исследования, имеющего 
конкретную цель и заранее определенный 
промежуток времени, как правило, оно име-
ло бумажную форму и требовалось, чтобы 
все последующие использования данных бы-
ли обозначены в первоначальном документе.  
С появлением больших данных, обмена дан-
ными, созданием баз данных невозможно 

предусмотреть все последующие варианты 
использования данных и биологического ма-
териала в момент сбора и получения инфор-
мированного согласия. В связи с этим увеличи-
вается сложность, объем информированного 
согласия, что приводит к еще более сложной 
проблеме, когда гражданин просто пролисты-
вает информацию и ставит свою подпись, что,  
в свою очередь, просто решает вопрос о юри-
дической ответственности врача или исследо-
вателя, но не защищает права граждан.

Еще один аспект, который важно учиты-
вать, – процесс отзыва информированного 
согласия. С одной стороны, гражданин может 
в любое время отказаться от участия в иссле-
довании или от медицинского вмешательства, 
отозвать свое информированное согласие. Од-
нако важно обратить внимание, что при сборе 
данных, которые хранятся в базах, отзыв со-
гласия означает, что данные не будут исполь-
зоваться в будущем, но может продолжиться 
их текущее использование [12, р. 379–380].

Важно законодательно разделить и за-
крепить возможности, случаи и процедуру 
получения широкого и динамического согла-
сия в определенных пределах. Динамическое 
информированное согласие – это процесс, 
который предполагает постоянное взаимо-
действие субъектов (участников, пациентов, 
исследователей, врачей), участвующих в ока-
зании медицинской помощи или проведении 
исследования [13, р. 2]. Отличие динамическо-
го согласия от нединамических форм как раз 
и проявляется в длительном процессе взаи-
модействия субъектов, когда каждый новый 
этап или новая информация требует диалога. 
Широкое согласие, которое находит большое 
число сторонников в настоящее время из-за 
невозможности сохранения конфиденциаль-
ности информации, – это процесс, в результате 
которого участники соглашаются на исполь-
зование информации и биологических образ-
цов и данных в любых исследованиях при ус-
ловии заранее оговоренных определенных 
ограничений [14, р. 40–42]. Общее согласие 
сходно с широким согласием, но в данном слу-
чае не устанавливается никаких ограничений 
на использование образцов и информации,  
в том числе на все будущие исследования (та-
кой подход имеет сторонников именно в сфе-
ре генетических и геномных исследований, 
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поскольку в таких исследованиях невозмож-
но сохранить конфиденциальность, ДНК всег-
да можно использовать для идентификации 
субъекта12) [15, р. 3–4].

Развитие сферы биомедицинских и гене-
тических исследований, ускорение обмена 
данными между государствами и исследова-
телями приводит к необходимости прилагать 
совместные усилия по решению всех этиче-
ских и правовых проблем как на националь-
ном, так и на международном уровне. В этой 
части видится более рациональным подход  
к детализации информированного согласия,  
а не концепция общего согласия.

Развитие прецизионной медицины и вне-
дрение генетических инновационных техно-
логий в клиническую практику постепенно 
увеличивает процесс проникновения науч-
ных исследований в практическую медицину 
и процесс лечения, что говорит о необходимо-
сти внедрять инновационные модели получе-
ния, управления, хранения и утилизации дан-
ных [16, р. 9–10]. Именно поэтому обращение 
к стратегии динамического согласия является 
своевременным и верным, оно позволяет объ-
единить всех участвующих в исследовании 
или оказании медицинской помощи субъек-
тов, максимально защитить их права и увели-
чить степень доверия между ними. Это, в свою 
очередь, будет способствовать развитию нау-
ки и научного прогресса в таких сложных об-
ластях, как геномные исследования и исполь-
зование биологического материала человека. 
Ведь именно доверие со стороны общества к на-
учным исследованиям и ученым является зало-
гом развития науки и инноваций. В основе дан-
ного доверия должны лежать полное доверие 
между участниками (которого легче добить-
ся именно при использовании динамическо-
го согласия), согласованность общественных  
и индивидуальных интересов, четкое установ-
ление в законе правил, стандартов, процедур, 
терминологии, которые будут исключать лю-
бое возможное двойное толкование или не-
понимание, злоупотребление правом или об-
ход закона. Очевидно, что сфера генетических  
и геномных исследований, использование био-
логического материала человека – это сложная 

12 Lin Z., Owen A.B., Altman R.B. Genomic Research 
and Human Subject Privacy [Электронный ресурс]. URL: 
https://science.sciencemag.org/content/305/5681/183/
tab-article-info (дата обращения 12.12.2023).

сфера для законодателя и правопримените-
лей, особенно с учетом коммерциализации от-
ношений и вовлеченности бизнес-сообществ.  
Ярким примером является широкое распро-
странение генетических тестов, которые ис-
пользуются для выбора диеты, вида спорта  
и предполагают возможность использования 
результатов и генетической информации не 
только непосредственными участниками, но 
и любыми субъектами, поскольку результаты 
таких генетических тестов часто хранятся в от-
крытом доступе в сети Интернет. Кроме того, 
примером являются распространенные гене-
тические тесты для установления материнства 
(отцовства), когда также раскрывается гене-
тическая информация за рамками правового  
регулирования [17, р. 525]. 

Именно поэтому необходимо формиро-
вать правовое сознание граждан в этой обла-
сти, а это возможно только при открытости 
информации и вовлечения в процесс иссле-
дования или клинического использования 
научных результатов на основании информи-
рованного согласия. Доверие со стороны об-
щества к институту информированного согла-
сия позволит максимально защитить права 
участников и продолжить дальнейшее разви-
тие науки в таких важных областях, как геном-
ные исследования и биомедицина. 

Заключение

Анализ становления информированного 
согласия позволяет выделить складывающи-
еся прямо противоположные тенденции: от 
установления права собственности на биоло-
гический материал и информацию субъекта до 
полного, свободного, «открытого» информиро-
ванного согласия, когда лицо альтруистически 
предоставляет свои данные для любых иссле-
дований, вне зависимости от времени и спосо-
ба их использования [18]. Последняя позиция 
получает все большее распространение в связи 
с невозможностью защиты данных в условиях 
необходимости обеспечивать постоянный на-
учный прогресс, особенно в области генетики.

Несмотря на, казалось бы, удобную форму 
открытого согласия, а сторонники говорят об 
увеличении результатов исследований и бо-
лее высокой вероятности научного прорыва, 
многие проблемы становятся все более слож-
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ными. Так, например, при получении полного 
открытого согласия акценты смещаются от не-
обходимости принятия мер по снижению риска 
причинения вреда к разработке стратегий и 
программы действий в случае наступления не-
гативных событий, включая причинение вреда 
жизни или здоровью, а также дискриминацию.

Важным аспектом, требующим законода-
тельного решения и закрепления как в между-
народной практике, так и в российском праве, 
является вопрос владения данными, особен-
но геномными данными, и их использования 
после смерти субъекта. Как могут использо-
ваться данные умерших людей, могут ли род-
ственники отзывать информированное согла-
сие данных лиц? Эти и многие другие вопросы 
не нашли отражения в правовых нормах, что 
приводит к злоупотреблениям на практике 
при проведении научных исследований или 
медицинского вмешательства.

Обобщая сказанное, стоит отметить, что 
содержание информированного согласия 
должно быть абсолютно понятно лицу, его 
подписывающему. Согласие должно содер-

жать цели исследования или медицинского 
вмешательства, методы и последствия, риски 
и выгоды (включая возможное коммерческое 
использование результатов, информации, 
биологических образцов), право на отказ на 
любом этапе проведения исследования или 
медицинского вмешательства (без указания 
причин и при любых негативных последстви-
ях для всех участвующих субъектов). Важно, 
чтобы информированное согласие содержало 
порядок сбора, хранения, использования, за-
щиты любых данных, полученных в резуль-
тате исследования или медицинского вме-
шательства, перечень лиц, имеющих доступ  
к информации, и возможность повторного 
использования информации, а кроме того, 
если проводится сбор биологического мате-
риала человека, то и определяло его судьбу.  
Как представляется, необходимо на уровне по-
становления Правительства РФ создать еди-
ные правила получения информированного 
согласия, требования к его содержанию и фор-
ме, которые станут руководящим началом для 
отраслевых нормативных актов.
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