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Аннотация. Правовые нормы, регламентирующие 
сбор, хранение и обработку генетической инфор-
мации человека, направлены на обеспечение над-
лежащего проведения процедуры генетического 
исследования, защиту прав участников. Представ-
ляется особенно важным выделить, что нацио-
нальное законодательство, учитывая междуна-
родную практику, должно обеспечить конкретные 
способы сбора биологического материала, сроки 
хранения информации и особенности ее обработ-
ки. Цель: выявление правовых особенностей сбора, 
хранения и обработки генетической информации, 
в том числе правовых проблем и критериев для 
модернизации законодательства, регулирующе-
го сферу исследований генетической информации.  
Методы: эмпирические методы сравнения, описа-
ния и интерпретации, формально-юридический, 
толкования правовых норм. Результаты: рас-
смотрены правовые аспекты и особенности ре-
гулирования процесса и условий сбора, хранения  
и обработки генетической информации, выявлены 
проблемы, возникающие при проведении генетиче-
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Abstract. The legal norms regulating the 
collection, storage and processing of human 
genetic information are aimed at ensuring the 
proper conduct of genetic research procedures and 
protecting the participants’ rights. It is particularly 
important to highlight that national legislation, 
taking into account international practice, should 
provide specific methods for collecting biological 
material, information storage periods and 
features of its processing. Purpose: to identify the 
legal characteristics of the collection, storage and 
processing of genetic information, including legal 
issues and criteria for modernizing the legislation 
governing genetic information research. Methods: 
empirical methods of comparison, description and 
interpretation, formal-legal, interpreting legal 
norms. Results: the article considers legal aspects 
and characteristics of regulating the process and 
conditions of collection, storage and processing 
of genetic information; it reveals some problems 
encountered in genetic research, regarding the 
storage time of materials and confidentiality in the 
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Введение

Всемирный процесс исследования гене-
тической информации затронул большую 
часть сфер жизни людей. Использование со-
временных технологий для развития генной 
инженерии, а также синергия между генной 
инженерией и технологиями искусственного 
интеллекта позволяют осуществлять новые 
прорывы и достижения в этой сфере, которые, 
несомненно, могут оказывать воздействие на 
геном человека и в целом формируют будущее 
человечества. При этом отсутствие должной 
правовой основы для проведения исследова-
ний создает существенные проблемы. 

Этап полной расшифровки генома че-
ловека, который был завершен в 2023 г., ло-
гично подвел к вопросу легитимности гене-
тических исследований и иных манипуляций 
в отношении человека. В частности, когда 
генетическая информация, извлеченная из 
биологических материалов, проходит стадии 
сбора, хранения и обработки, возникают си-
туации, влекущие возможность нарушения 
прав человека на личную жизнь. Получен-
ная современными методами информация  
о геноме человека может быть использована 
в различных целях: личных, коммерческих, 
исследовательских. В связи с этим должен 
быть обеспечен баланс как общественных, 
так и частных интересов, создающих основу 
для необходимого уровня охраны предостав-
ленной информации. До сих пор остаются не-
известными пределы и возможности исполь-
зования генетической информации.

Указанные обстоятельства свидетельству-
ют об актуальности исследования и необхо-
димости определения надлежащих правовых 
механизмов получения, обработки хранения 
генетической информации человека. Учиты-
вая, что такая информация имеет присущие 
только ей особенности и свойства, представ-
ляется важным обозначить правовые пробле-
мы, возникающие в данной сфере.

Правовые аспекты регулирования сбора, 
хранения и обработки генетической  
информации на международном уровне

Генетическая информация выступает объ-
ектом повышенной охраны, что напрямую 
подкрепляется положениями актов между- 
народного значения. 

Так, Международная декларация о гене-
тических данных человека, принятая 16 ок-
тября 2003 г. Генеральной конференцией  
ЮНЕСКО1, закрепила особый статус генети-
ческой информации как конфиденциальной, 
позволяющей получить сведения не только  
о конкретном лице, передавшем биологиче-
ский материал для изучения, но и об иных 
лицах, в особенности это касается прогнози-
рования генетической предрасположенности.  
В отношении сбора, последующего обращения 
и хранения генетической информации челове-

1 Международная декларация о генетических дан-
ных человека [Электронный ресурс] // ООН : сайт. URL: 
https://www.ohchr.org/en/instruments-mechanisms/
instruments/universal-declaration-human-genome-and-
human-rights (дата обращения: 03.05.2024).

ских исследований, касающиеся сроков хранения ма-
териалов, обеспечения конфиденциальности при 
обработке информации третьих лиц. Для решения 
их намечены пути совершенствования.
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ка необходимо соблюдение ряда правил, кото-
рые основываются в первую очередь на получе-
нии разрешения на проведение генетического 
исследования путем личного и осознанного 
волеизъявления (согласия). При этом на прак-
тике учитываются ситуации, когда лица в силу 
своего возраста, психической неспособности 
или по другим причинам не в состоянии осоз-
нанно выразить такое согласие. В этом случае 
его могут предоставить законные представи-
тели, действующие в интересах такого лица. 
Стоит отметить, что права и интересы лю-
бого человека считаются главенствующими 
по сравнению с теми правами и интересами, 
которые преследует государство и общество 
в целом. Однако это не означает, что личные 
интересы и общие блага противопоставляют-
ся. По мнению В.С. Нерсесянца, «общее благо 
выражает объективно необходимые всеобщие 
условия для возможного совместного бытия  
и согласованного совместного сосуществова-
ния всех членов данного сообщества в каче-
стве свободных и равных субъектов и тем са-
мым одновременно – всеобщие условия для 
выражения и защиты блага каждого» [1, с. 71].

Позиция ученого основывается на обще-
мировых принципах, касающихся свободы 
реализации прав человека, соблюдения не-
вмешательства в личную жизнь физических 
лиц, конфиденциальности полученной ин-
формации при проведении генетических ис-
следований. В связи с этим в международном 
сообществе сформировалось в качестве фунда-
ментального правила-принципа обязанность 
оформления добровольного согласия с паци-
ентом на использование предоставленной ин-
формации с учетом применения режима кон-
фиденциальности в отношении нее. Данный 
принцип нашел отражение в Конвенции о за-
щите прав человека в области биомедицины2.

Его суть заключается в том, что лицо сво-
им волеизъявлением разрешает проведение 
определенных манипуляций со своими био-
логическими образцами при условии обе-
спечения тайны полученных в связи с иссле-
дованием результатов. Лицо, выразившее 
добровольное согласие, информируется о це-

2 Конвенция о защите прав и достоинства че-
ловека в связи с применением достижений биоло-
гии и медицины от 04.04.1997 (CETS No. 164) [Элек-
тронный ресурс]. URL: https://rm.coe.int/168007d004  
(дата обращения: 03.05.2024).

ли и значении исследования, времени и спо-
собах его проведения, возможности отзыва 
согласия и отказа от исследования, предполо-
жительных рисках и последствиях для состоя-
ния здоровья. При этом стоит учитывать, что 
рассматриваемый принцип определяет всего 
лишь основы обращения биологических образ-
цов с учетом условий конфиденциальности, од-
нако он не устанавливает необходимый право-
вой режим оборота и обеспечения сохранности 
предоставленной генетической информации. 

Следует отметить, что, исходя из положе-
ний Конвенции, процедура информирования 
должна быть надлежащей одновременно и по 
содержанию, и по форме. 

Согласно Конвенции согласие пациента 
по форме выражения может быть подразу-
меваемым или явно выраженным; явно вы-
раженное, в свою очередь, подразделяется на 
устное и письменное.

Независимо от формы выражения согла-
сия ключевым и решающим элементом его 
действительности является соответствующее 
предварительное информирование пациента. 
Кроме того, форма согласия зачастую зависит 
от характера предполагаемого медицинского 
вмешательства. Так, подразумеваемое согласие 
обычно рассматривается как оптимальное при 
осуществлении вмешательств, относящихся  
к повседневной медицине (при условии, что 
заинтересованное лицо было предварительно  
в достаточной степени проинформировано).

Для проведения инвазивных медицин-
ских процедур может потребоваться явно вы-
раженное документально подтвержденное со-
гласие. Явное и конкретное согласие требуется 
также в случаях, когда речь идет об участии  
в исследовании, предполагающем медицин-
ское вмешательство, или об изъятии органа  
у живого донора (ст. 16 и 19 Конвенции).

Однако стоит учитывать, что научные ис-
следования проводятся в отношении неопре-
деленного объема генетической информации, 
что, не всегда позволяет их конкретизировать 
и, соответственно, четко прописать. 

В связи с этим выделяются и разные виды 
согласия. Так, в международной практике они 
подразделяются на отдельное согласие, кото-
рое дается на проведение конкретных и, как 
правило, разовых исследований, предполага-
ющих физическое вмешательство (например, 



Public Law (State Law) Sciences

ПРАВОВОЕ ГОСУДАРСТВО: ТЕОРИЯ И ПРАКТИКА 77

изъятие тканей для конкретного исследова-
тельского проекта), и неспецифическое (общее, 
или расширенное). Неспецифическое согласие 
предусмотрено, как правило, для решения мно-
жества задач исследования и дальнейшего нео-
граниченного научного использования резуль-
татов и находящихся на хранении материалов. 
Соответственно, оно предполагает использо-
вание предоставленных генетических данных  
в исследованиях неограниченного или продол-
жительного времени, с учетом предусматри-
ваемых рисков и возможных потенциальных 
выгод. Поэтому логично, что именно при полу-
чении неспецифического согласия существует 
риск нарушения прав субъектов, давших такое 
разрешение. Неспецифическое согласие может 
быть дано только после получения максималь-
но точной информации о дальнейшем исполь-
зовании биологического материала. 

Также в международной практике суще-
ствует выборочное согласие. Его суть заклю-
чается в том, что лицо может лично опреде-
лить режим использования предоставленных 
данных: либо для конкретного генетического 
исследования, либо для долгосрочного хра-
нения и использования в неопределенных 
будущих исследованиях. В случае получения 
данного согласия для конкретного использо-
вания без хранения данные подлежат уничто-
жению в связи с достижением поставленных 
целей. Помимо указанного согласия, в некото-
рых странах, в частности в Великобритании, 
практикуется повторное получение согласия 
для продолжения исследований, даже в случае 
достижения целей. 

Определяя цель, ради которой специали-
сты получают согласие на проведение генети-
ческого исследования, необходимо отметить, 
что до лица должны быть доведены сведения  
о возможных рисках, связанных с агрегирова-
нием генетических данных в биологических 
базах данных (биобанках). При этом использу-
ются самые разные виды согласий, как добро-
вольные, посредством презюмированности со-
гласия, так и использующие концепцию общего 
согласия, выраженного на все будущие иссле-
дования. Подобную концепцию нельзя рассма-
тривать как исключительно положительную, 
поскольку лица, выразившие согласие, долж-
ны знать обо всех вариантах использования их 
персонифицированной информации, возмож-

ных последствиях и рисках. В особенности это 
должно учитываться, когда население страны 
имеет различные культурные, религиозные, 
социологические и иные корни. 

Само по себе согласие в научных иссле-
дованиях – это всегда динамика отношений, 
складывающихся между участниками. Имен-
но поэтому должно быть предусмотрено пра-
во участника на отказ от исследования. 

Не стоит забывать и о том, что необходимо 
обеспечить должную свободу исследований. 
Такой принцип закреплен в Международном 
пакте об экономических, социальных и куль-
турных правах3, который провозглашает обя-
занность государств-участников уважать сво-
боду, необходимую для научных изысканий  
и творческой деятельности. Аналогичное 
положение содержится в п. d ст. 2 Всеобщей 
декларации о биоэтике и правах человека, 
отмечающей, что преследуемая цель – это 
признание значимости свободы научных ис-
следований и благ, приносимых научно-тех-
ническим прогрессом4. Принцип свободы ис-
следований закреплен и в нормативных актах 
государств – участников указанных междуна-
родных договоров. 

Несмотря на всемирную поддержку и по-
ощрение научных изысканий, свободу их про-
ведения, важным является именно процедура 
изучения какого-либо явления, а не обращение 
в чью-либо пользу полученных результатов. 

Таким образом, можно констатировать, 
что режим конфиденциальности генетиче-
ской информации как персональных данных 
обеспечивает надлежащий контроль, но не 
обеспечивает в полной мере свободу исследо-
ваний, поскольку без необходимого и полно-
ценного доступа к такой информации нельзя 
достичь больших результатов.

Выделяя генетическую информацию с це-
лью использования ее в разных областях, не-
обходимо определить пределы и границы, 
поскольку в настоящее время возникает по-
вышенный интерес к полученным из биоло-
гических материалов сведениям. Тем не менее 

3 Международный пакт об экономических, социаль-
ных и культурных правах [Электронный ресурс] // До-
ступ из справ.-правовой системы «КонсультантПлюс».

4 Всеобщая декларация о биоэтике и правах челове-
ка [Электронный ресурс] // ЮНЕСКО : сайт. URL: https://
www.unesco.org/en/ethics-science-technology/bioethics-
and-human-rights (дата обращения: 03.05.2024).



Публично-правовые (государственно-правовые) науки

№ 3 (77) 202478

в нынешних реалиях невозможно ограничить 
использование генетической информации ис-
ключительно в научных и медицинских целях.

Анализ международного законодатель-
ства показал, что генетическую информацию 
относят к особым персональным данным че-
ловека, а в некоторых случаях – к так назы-
ваемым чувствительным данным (от англ. 
sensitive data), то есть данным, которые содер-
жат конфиденциальную информацию.

Так, согласно п. 34 Регламента Европей-
ского Парламента и Совета Европейского со-
юза 2016/679 от 27 апреля 2016 г. «О защите 
физических лиц при обработке персональных 
данных и о свободном обращении таких дан-
ных, а также об отмене Директивы 95/46/ЕС  
(Общий Регламент о защите персональных  
данных, General Data Protection Regulation – 
GDPR), генетические данные (информация) 
определяются как персональные данные, от-
носящиеся к унаследованным или приобре-
тенным генетическим характеристикам физи-
ческого лица, которые являются результатом 
анализа биологического образца данного фи-
зического лица, в частности хромосомного ана-
лиза, анализа дезоксирибонуклеиновой кисло-
ты (ДНК) или рибонуклеиновой кислоты (РНК) 
или анализа другого элемента, позволяюще-
го получить эквивалентную информацию5.  
При этом, согласно п. 35 обозначенного Регла-
мента, такие персональные данные относятся 
к категории «персональных данных, связан-
ных со здоровьем». К ним относится в том чис-
ле и информация, полученная в результате ис-
следования или обследования части тела или 
телесного материала, включая генетические 
данные и биологические образцы и т. д.

Закон Великобритании «О защите дан-
ных» выделяет генетические и биометри-
ческие данные в отдельную категорию чув-
ствительных данных, подлежащих особой 
обработке [2, с. 51]. 

В соответствии со ст. 4 Регламента 
2016/679 «О защите физических лиц в от-
ношении обработки персональных данных  

5 Regulation (EU] 2016/679 of the European Parliament 
and of the Council of 27 April 2016 on the protection of 
natural persons with regard to the processing of personal 
data and on the free movement of such data, and repealing 
Directive 95/46/ EC (General Data Protection Regulation) 
[Электронный ресурс]. URL: https://eur-lex.europa.
eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0679  
(дата обращения: 03.05.2024).

и о свободном перемещении таких данных  
и отмене Директивы 95/46 / EC (Общие правила 
защиты данных)6 под обработкой понимаются 
действия, выполняемые с персональными дан-
ными или их набором, причем вне зависимости 
от их автоматизированности – сбор, хранение, 
изменение или распространение, в том числе 
доступ или же ограничение, а также уничтоже-
ние и др. При этом в ст. 9 предусматривается, 
что, по общему правилу, генетические данные 
не подлежат обработке, за исключением случа-
ев, четко прописанных в п. 2 ст. 9, где указаны 
в том числе научные, исторические исследова-
ния, статистические цели и т. д. 

Законодательство США, а именно Кали-
форнийский закон о защите прав потребите-
лей, содержит определение биометрических 
данных, под которыми понимаются особенно-
сти характеристики человека, включая ДНК, 
использующиеся как отдельно, так и в сово-
купности для идентификации личности7. 

Правовые аспекты регулирования сбора, 
хранения и обработки генетической  
информации на отечественном уровне

В России генетическая информация отно-
сится к персональным и биометрическим дан-
ным. В научной литературе неоднократно вы-
сказывались предложения о распространении 
гражданско-правового режима на генетиче-
скую информацию. Это связано с тем, что она 
позволяет идентифицировать личность, выя-
вить патологические заболевания или риск их 
возникновения, а также отнести лицо к опре-
деленному культурно-историческому типу. 
Е.Е. Богданова считает, что генетическую ин-
формацию нельзя рассматривать только как 
персональные данные, поскольку сведения, 
полученные при анализе биологических ма-
териалов, несут в себе информацию о доноре  
и кровных родственниках. Генетическая ин-
формация составляет тайну частной жизни  

6 Регламент (ЕС) 2016/679 Европейского Пар-
ламента и Совета «О защите физических лиц в отно-
шении обработки персональных данных и о свобод-
ном перемещении таких данных и отмене Директивы  
95/46 / EC (Общие правила защиты данных)» [Электрон-
ный ресурс]. URL: https://ogdpr.eu/ru/gdpr-2016-679  
(дата обращения: 03.05.2024).

7 California Consumer Privacy Act [Электронный 
ресурс]. URL: https://privacy.ca.gov/california-privacy-
rights/rights-under-the-california-consumer-privacy-act/  
(дата обращения: 03.05.2024).
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и подлежит гражданско-правовому регулирова-
нию в качестве нематериального блага [3, с. 20]. 

Е.М. Тужилова-Орданская и Е.В. Ахтямо-
ва отмечают, что для генетической инфор-
мации необходимо в установленном законом 
порядке определить особый правовой статус, 
разграничить персональные биометрические 
данные путем выделения в отдельную само-
стоятельную категорию персональных дан-
ных, затрагивающих интересы третьих лиц –  
родственников. Авторы предлагают внести 
изменения в ГК РФ, закрепив персональные 
данные в качестве особого нематериального 
блага [4, с. 175]. Это связано с тем, что инфор-
мация, хоть она и не закреплена в качестве 
объекта гражданских прав, рассматривается  
в юридической литературе в качестве коммер-
ческой тайны. К тому же информация входит  
в содержание интеллектуальной деятельно-
сти по созданию базы данных, что подтвержда-
ется как практикой, так и законодательством.  
Генетическая информация, как уже говорилось, 
составляет тайну личной жизни человека.  

Генетическая информация в определенном 
объеме позволяет идентифицировать того или 
иного человека. В этом случае от него долж-
но быть получено согласие на последующее 
проведение манипуляций с принадлежащи-
ми ему генетическими данными. Однако если 
ее объема недостаточно для идентификации,  
то распространять на такую информацию ре-
жим персональных данных не следует. 

Учитывая, что генетическая информация 
представляет собой наивысшую ценность, мож-
но выделить спектр интересов, обращенных 
к ней: личный, предпринимательский и науч-
ный. По мнению А.В. Кубышкина и С.В. Косил-
кина, «необходимо отразить баланс указанных 
интересов путем установления достаточно чет-
ких и разработанных норм в позитивном праве, 
в том числе и на уровне международного пра-
ва и права межгосударственных интеграцион-
ных образований, необходимо использование 
симбиотического регулятора, включающего 
как правовые нормы, так и нормы иной соци-
альной природы» [5, с. 113]. Исходя из этого, 
необходимо обеспечить защиту прав лиц, пре-
доставивших свою генетическую информа-
цию, пресечь возможные злоупотребления 
полученной информацией, в том числе не до-
пустить ее утечку при обработке и хранении  

в биобанках – специализированных органи-
зациях, цель деятельности которых связана  
с получением, обработкой, хранением и ис-
пользованием полученной генетической ин-
формации, в том числе систематизацией и за-
креплением в своей базе данных.

В первую очередь стоит рассмотреть го-
сударственные биобанки. В соответствии  
с п. 2 постановления Правительства РФ  
от 24 июня 2023 г. № 1027 «О некоторых во-
просах реализации Федерального закона  
"О государственной геномной регистрации  
в Российской Федерации"» оператором феде-
ральной базы данных геномной информации 
является Министерство внутренних дел РФ8. 
В деятельности по проведению обязательной 
государственной геномной регистрации могут 
участвовать: учреждения, исполняющие уго-
ловные наказания в виде лишения свободы; 
органы предварительного следствия, органы 
дознания; подразделения органов внутрен-
них дел Российской Федерации, уполномочен-
ные на осуществление оперативно-разыскной 
деятельности по розыску без вести пропав-
ших лиц, а также установлению по неопознан-
ным трупам личности человека; территори-
альные органы Министерства внутренних дел 
Российской Федерации, обеспечивающие в со-
ответствии с законодательством Российской 
Федерации содержание задержанных и (или) 
заключенных под стражу лиц, находящихся  
в изоляторах временного содержания подо-
зреваемых и обвиняемых органов внутренних 
дел Российской Федерации, и лиц, подвергну-
тых административному наказанию в виде 
административного ареста (данный пункт 
вступает в силу с 1 января 2025 г.); подраз-
деления органов внутренних дел Российской 
Федерации и Следственного комитета Рос-
сийской Федерации, к компетенции которых 
относится осуществление экспертно-крими-
налистической деятельности; учреждения 
судебно-медицинской экспертизы, входящие  
в государственную систему здравоохранения. 

Изменения, внесенные в Федеральный 
закон «О государственном регулировании  
в области генно-инженерной деятельности», 
закрепили понятие генетической информа-

8 Правительство России : сайт [Электронный ре-
сурс]. URL: http://government.ru/docs/all/148299/  
(дата обращения: 04.05.2024).
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ции как последовательность нуклеотидов  
в полимерах нуклеиновых кислот, и генетиче-
ских данных как сведений о генетической ин-
формации различных биологических объектов, 
представленных в форме, пригодной для полу-
чения (сбора), систематизации, накопления, 
хранения, уточнения (обновления, изменения), 
использования, распространения (в том числе 
передачи) и уничтожения такой информации9. 
Данные поправки вступают в силу с 1 сентября 
2024 г. Указанные термины соотносятся как 
общее и частное. При этом следует признать, 
что такие поправки устранили терминологи-
ческую неопределенность в генно-инженерной 
сфере деятельности. Однако наиболее прико-
вывающим внимание является исключение из 
регулирования данного закона таких терми-
нов, как «генодиагностика» и «генотерапия», 
поскольку данные виды деятельности должны, 
по логике законодателя, относиться к сфере ре-
гулирования законодательства об охране здо-
ровья граждан в Российской Федерации.

Изменения также закладывают основу де-
ятельности для учреждаемого биобанка, полу-
чившего название «Национальная база гене-
тической информации». В связи с этим ученые 
считают, что «единая база данных станет клю-
чевым элементом инфраструктуры генети-
ческих исследований и разработок в России, 
которая будет обеспечивать хранение, инте-
грацию и анализ информации, получаемой 
отечественными и зарубежными организаци-
ями» [6, с. 99]. При этом стоит учитывать, что 
постановление Правительства РФ от 31 янва-
ря 2024 г. № 87 «О государственной информа-
ционной системе в области генетической ин-
формации "Национальная база генетической 
информации"»10 разрешает использование 
искусственного интеллекта и технологий ма-
шинного обучения при обработке поступаю-
щей генетической информации, что позволя-
ет в короткие сроки обрабатывать большой 

9 О внесении изменений в Федеральный закон  
«О государственном регулировании в области ген-
но-инженерной деятельности» : Федеральный закон от 
29.12.2022 № 643-ФЗ [Электронный ресурс] // Доступ из 
справ.-правовой системы «КонсультантПлюс».

10 О государственной информационной системе в об-
ласти генетической информации «Национальная база ге-
нетической информации : постановление Правительства 
РФ от 31.01.2024 № 87 [Электронный ресурс] // Государ-
ственная система правовой информации : сайт. URL: http://
publication.pravo.gov.ru/document/0001202402160025 
(дата обращения: 04.05.2024).

объем информации и интегрировать ее в ис-
следовательскую деятельность. 

Но помимо положительных результа-
тов использования новых технологий суще-
ствуют и отрицательные, а именно риск не-
правомерного доступа третьих лиц к такой 
информации и использования ее в целях,  
не соответствующих закону. 

Р.Т. Байгарин отметил, что «риск несанк-
ционированного доступа к информации, со-
держащейся в консолидированных базах дан-
ных, несет в себе опасности как для частных, 
так и для публичных интересов, вплоть до 
угроз национальной безопасности» [7, с. 173].  
Эта проблема может возникнуть в связи с ис-
пользованием упрощенного шифрования по-
лучаемых данных, а также устаревших тех-
нологических способов с целью сокращения 
расходования выделенных государством 
средств. Соответственно, если будет обеспе-
чено внедрение новейших технологий, ис-
пользующих специальные способы шифровки 
данных, и повышенный уровень защиты, то 
получится минимизировать риск утечки гене-
тической информации. 

М.П. Имекова считает, что могут быть 
созданы разные виды биобанков [8, с. 56].  
По видам деятельности выделяются биобанки, 
направленные на проведение научных изыска-
ний, медицинских исследований, а также кри-
миналистические. При этом отмечается, что 
«принципиальное различие между биологиче-
скими базами данных (биобанками) заключа-
ется в том, что правовой статус федеральной 
базы геномной информации подлежит опре-
делению специальным нормативным актом,  
в то время как иные виды биологических баз 
данных функционируют в условиях отсутствия 
необходимой правовой основы» [9, с. 136]. 

Тем не менее заметен количественный 
рост частных коммерческих биобанков в Рос-
сии. Это связано с тем, что большую попу-
лярность приобрели любительские анализы 
ДНК (без медицинских показаний), которые 
основываются на проведенном генетиче-
ском тестировании, выделяющем определен-
ные сведения, касающиеся психофизического 
здоровья, культурных и родственных связей.  
По результатам такого анализа обратившееся 
лицо получает информацию о состоянии свое-
го здоровья, наличии аллергических реакций, 
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патологических или иных мутационных про-
цессах, в том числе о профессиональных, твор-
ческих, умственных способностях. 

Несмотря на положительные стороны 
проводимых частными биобанками процедур, 
именно из них существует повышенный риск 
утечки генетической информации. Это связа-
но с тем, что подобные организации не имеют 
действенных механизмов защиты от несанк-
ционированного доступа третьих лиц к храня-
щейся генетической информации, да и в целом 
не нацелены на обеспечение ее безопасности.  
К тому же определенные опасения вызывает, 
как указывает М.Н. Малеина, отсутствие си-
стемного подхода законодателя к формирова-
нию нормативной базы о биобанках [10, с. 101].

Исходя из стандартного регламента де-
ятельности биобанков, на них возлагается 
обязанность получить в простой письменной 
форме добровольное информированное со-
гласие своего клиента (донора) на обработку 
данных, извлеченных из его биологического 
материала. При этом таких согласий должно 
быть несколько: на изъятие биологического 
материала, на участие в проводимом исследо-
вании, на обработку передаваемых биобанку 
персональных данных. Однако зачастую не 
представляется возможным заранее преду-
смотреть, на какое конкретное исследование 
будет направлена полученная генетическая 
информация. Существенным нарушением в 
таком случае является несоблюдение законо-
дательного требования о предоставлении со-
гласия донора как непосредственного участ-
ника исследования. 

Проблематичным является и то, что име-
ющиеся законодательные положения не учи-
тывают возможные личные интересы челове-
ка, который предоставил свою генетическую 
информацию для проведения интересующего 
его исследования.

В последующем действия биобанка связа-
ны с обезличиванием полученных генетиче-
ских данных, которые позволили бы опреде-
лить взаимосвязь донора и его биоматериала. 
В том числе возможно применение процедуры 
анонимизации с помощью соответствующих 
технологий. Это позволит исключить возмож-
ность простого сопоставления данных без 
необходимых технических средств. Стоит от-
метить, что указанные требования являются 

обязательными для соблюдения прав челове-
ка на конфиденциальность.

При получении биологического матери-
ала биобанки, в соответствии со своей де-
ятельностью, осуществляют его обработку  
и хранение. При этом такие материалы нахо-
дятся либо во временном владении биобан-
ка, оставаясь в собственности клиентов, ли-
бо исключительно в собственности биобанка.  
В.А. Трубина считает, что право собственности 
на биоматериалы переходит от оригинатора 
(донора) к научно-исследовательской или ме-
дицинской организации, которая может рас-
поряжаться ими в пределах, установленных 
договором и законодательством, в то время 
как информация, являющаяся объектом лич-
ных неимущественных прав и относящаяся 
к категории персональных данных, не может 
быть отчуждена от оригинатора в силу сво-
ей природы [11, с. 155]. Соглашаясь с данным 
мнением, думается, что необходимо обеспе-
чить раздельное хранение и обособленный 
учет биоматериалов всех доноров биобанков. 

В ст. 5 Федерального закона «О персональ-
ных данных» предусмотрено, что обрабаты-
ваемая информация должна быть ограничена 
конкретными и заранее определенными за-
конными целями11. При этом весь объем обра-
ботанной генетической информации должен 
соответствовать заранее указанным в догово-
ре с донором целям. 

Однако цель, которую определил законода-
тель, может стать неопределенной, поскольку 
не всегда представляется возможным преду-
смотреть все варианты использования гене-
тических данных. Это предопределяется долей 
неизвестности, которую содержит генетиче-
ская информация. В таком случае в процессе 
сбора биологического материала невозможно 
определить значение и полный объем получае-
мой генетической информации, о которой сле-
дует проинформировать лицо. Соответствен-
но, при проведении сотрудником исследования 
и заполнении участником исследования со-
гласия на обработку персональных данных 
необходимо будет указать весь возможный 
перечень способов сбора, хранения и использо-
вания полученной генетической информации  
в самых различных целях [12, с. 106]. 

11 О персональных данных : Федеральный закон  
от 27.07.2006 № 152-ФЗ [Электронный ресурс] // Доступ 
из справ.-правовой системы «КонсультантПлюс».
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Генетические данные позволяют иден-
тифицировать субъекта, а потому возникают 
опасения, связанные с использованием такой 
информации в противоправных целях. В свя-
зи с этим должны быть разработаны четкие 
правовые меры противодействия. К тому же 
перед законодателем ставится задача, соглас-
но которой должно быть ясно определено,  
в каких случаях возможно добровольное или 
же обязательное предоставление генетиче-
ской информации, в том числе установле-
ны сроки ее хранения в целом и в конкретно 
определенных биобанках. Должны быть пред-
усмотрены правила соблюдения конфиден-
циальности предоставленной генетической 
информации, исключающие получение не-
санкционированного доступа к ней иных лиц. 
Указанное положение должно быть отражено 
на законодательном уровне в виде перечня 
субъектов, имеющих доступ к предоставлен-
ной информации, в том числе предусмотрена 
возможность ее обезличивания. 

Международные акты регламентируют ав-
томатическое удаление и прекращение исполь-
зования генетической информации в связи  
с достижением поставленной цели. Однако ука-
занное правило в российских нормативно-пра-
вовых актах предусмотрено несколько в ином 
виде. В частности, п. 1 ст. 12 Федерального за-
кона «О государственной геномной регистра-
ции в Российской Федерации» определяется, 
что предельный срок хранения геномной ин-
формации, полученной при проведении геном-
ной регистрации граждан РФ, иностранных 
граждан и лиц без гражданства, проживаю-
щих либо временно пребывающих на террито-
рии России, связан с установлением факта их 
смерти либо равен 100 годам их возраста, если 
сведений о факте смерти не имеется. Исклю-
чение составляет срок хранения в отношении 
неустановленных субъектов, чей биоматери-
ал был изъят в ходе производства следствен-
ных действий, неопознанных трупов, близких 
родственников пропавшего без вести лица.  
В этом случае он равен 70 годам12. 

По истечении указанных сроков такая ин-
формация уничтожается организацией или 
органом, на который возложено ее хранение. 

12 О государственной геномной регистрации в Рос-
сийской Федерации : Федеральный закон от 03.12.2008 
№ 242-ФЗ (ред. от 06.02.2023) [Электронный ресурс] // 
Доступ из справ.-правовой системы «КонсультантПлюс».

Также в законодательстве отмечается, что ге-
нетическая информация, полученная при до-
бровольной регистрации, уничтожается по 
заявлению самого лица, законных представи-
телей несовершеннолетних, ограниченно дее-
способных и недееспособных лиц. 

Актуальным вопросом является обработ-
ка генетической информации не только не-
посредственного участника исследования, 
но и третьих лиц, связанных с ним родством. 
К таким субъектам можно отнести кровных 
родственников – носителей тех или иных ге-
нов, иных субъектов правоотношений, в кото-
рых участник исследований состоит [13, с. 91]. 
Генетическая информация данных субъектов 
позволяет раскрыть их наследственные бо-
лезни, возможные мутации и т. д., о которых 
они не знали или не хотели бы знать.

При этом аналогичным образом затра-
гиваются интересы наследодателя и наслед-
ников в случае обработки их генетической 
информации. При исследовании биобанк не 
опосредованно обрабатывает информацию 
сразу нескольких лиц, донора и наследников, 
в связи с их биологической связью. Даже учи-
тывая, что генетическое исследование пря-
мо затрагивает их интересы, международные  
и российские нормативные акты не предусма-
тривают получение согласия от обозначенных 
выше субъектов. 

Соответственно, дальнейшие генетические 
исследования не требуют какого-либо согла-
сия на обработку генетических данных от иных 
лиц, так или иначе связанных с самим донором, 
в связи с чем никак не влияют на потребности 
научных исследований. Оправданность получе-
ния согласия иных лиц могла бы положительно 
сказаться на возможности превентивного ле-
чения выявленных у них заболеваний. 

Из изложенного следует, что в россий-
ском законодательстве не предусматриваются 
процедуры, позволяющие донору биоматери-
ала отозвать свое согласие. Поскольку гене-
тическая информация предполагает прове-
дение научных исследований, биобанк может 
в дальнейшем использовать ее в исследова-
тельских целях, обезличив, но не уничтожив.  
Таким образом, даже в случае отзыва согласия 
на обработку данных, генетическая информа-
ция конкретного донора может быть использо-
вана в научных целях. 
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Заключение

На основе проведенного исследования 
можно сделать следующие выводы. 

Во-первых, в сфере генетических ис-
следований видится необходимость норма-
тивного закрепления такого направления, 
как «научные генетические исследования», 
в качестве отдельного элемента с особым  
правовым режимом. 

Во-вторых, индивидуальное добровольное 
согласие должно получить нормативное закре-
пление в законодательстве Российской Феде-
рации, касающемся сферы генетических иссле-
дований. В этой связи представляется важным 
закрепить в нормативно-правовых актах, усло-
вия использования полученных генетических 
данных в строго определенных целях, в том 
числе научных. Как вариант, возможно внедре-
ние различных по характеру, объему и содержа-
нию видов согласия на доступ к таким сведени-
ям. После того как цель, в связи с которой было 
выражено согласие донора, была достигнута, 
необходимо обеспечить автоматическое удале-
ние генетической информации.

Материалы, включающие в себя генетиче-
скую информацию, а также генетический про-
филь, полученный с помощью высокотехноло-
гичного оборудования, не должны в свободной 
форме собираться у доноров биоматериалов 
и уж тем более храниться без достаточных  
для того оснований. 

В-третьих, требуется провести модер-
низацию правового регулирования деятель-
ности биобанков, которая позволила бы 
конкретизировать особенности получения  
и обработки информации, виды ее использо-
вания, а также информационно-технические  
и юридические меры защиты.

В-четвертых, необходимо на законода-
тельном уровне определить конкретные сро-
ки хранения генетической информации при 
проведении генетических исследований, по-
скольку их отсутствие влечет нарушение прав 
доноров генетического материала.

Таким образом, должны быть обеспечены 
гарантии доноров генетического материала 
как участников генетических исследований  
в процессе сбора, хранения и обращения  
генетической информации. 
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