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в настоящее время биотехнологии прочно 
вошли в нашу жизнь, они встречаются многих 
сферах жизни общества. данную тенденцию 
можно наблюдать в современной медицине. в 
связи с этим закономерно возрос интерес ис-
следователей к вопросу о правовом обеспечении 
разработки, внедрения и использования биотех-
нологий в медицине. 

Столь высокий интерес обусловлен тем, что 
медицина реализуется на сегодня и в областях, в 
которых всё ещё остаётся нерешённым ряд эти-
ческих, религиозных, социальных проблем, та-
ких как вопросы жизни и смерти, репродуктив-
ные технологии, качество жизни. исследователи 
отмечают как несовершенство нормативно-
правовой базы по вопросу биотехнологий, так и 
отсутствие квалифицированных специалистов 
в области права, способных оказывать грамот-
ную юридическую помощь как представителям 

медицинского сообщества, так и пациентам [1]. 
в научной литературе активно обсуждается и 
несовершенство законодательной базы в сфере 
здравоохранения в целом, которая в настоящее 
время переживает период активного реформи-
рования [2,3]. С учётом того, что нормативно-
правовое регулирование является одним из 
важнейших инструментов, с помощью которых 
осуществляется достижение целей и задач го-
сударственной политики в сфере здравоохране-
ния [4], важность вопросов законодательного 
обеспечения биомедицинских технологий не 
вызывает сомнений.

в текущих геополитических условиях, когда 
российская федерация столкнулась с рядом вы-
зов, в том числе в сфере биотехнологий, вопро-
сы эффективной правовой политики в данной 
сфере приобретают особую значимость. так, 
дмитрий кривошеев, руководитель исследова-
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тельских и  образовательных проектов genotek, 
доцент кафедры биологии и химии вологод-
ского государственного университета, отметил, 
что  необходимы системные меры, чтобы «те 
возможности, которые сейчас уже имеются для 
обеспечения персонализации и превентивности 
медицины, действительно могли быть воплоще-
ны в жизнь»1. 

прежде, чем вести речь о правовой политике 
в сфере биомедицинских технологий, необходи-
мо дать ответ на вопрос о том, что подразумева-
ется под биомедицинскими технологиями, а так-
же об особенностях их нормативно-правового 
регулирования на современном этапе.

под биотехнологиями романовский г.б. и 
романовская о.в. понимают «комплексные про-
цедуры, направленные на создание новых био-
логических объектов и их продуктов, способных 
вызывать определенный диагностический, ле-
чебный или профилактический эффект при при-
менении в медицинской практике» [1]. при этом 
данное понятие охватывает достаточно обшир-
ную область медицинской практики, начиная от 
разработки и применения вакцин и современ-
ных репродуктивных технологий вплоть до до-
норства органов и клонирования. необходимо 
отметить, что биомедицинские технологии в 
определённой степени не являются новшеством 
в клинической практике, однако именно в по-
следние годы они развиваются стремительны-
ми темпами, при этом сфера применения таких 
технологий также постоянно расширяется. Се-
годня биотехнологии являются инструментом 
для сохранения здоровья практически по всем 
факторам внешней среды, кроме привычек. об-
ладание знаниями о геноме человека позволяет 
не только выявлять генетически обусловлен-
ные риски, но и управлять ими. так, например, в 
2023 г. начитается скрининг на 36 нозологий — 
это своевременная диагностика наследствен-
ного заболевания, своевременное назначение 
лечения, что позволяет избежать тяжелого те-
чения болезни. закономерно встает вопрос о со-
блюдении баланса между этической, правовой и 
медицинской составляющей внедрения биотех-
нологий в практику1.

при этом экспериментальный характер ряда 
биомедицинских технологий, недостаточная 
информированность пациентов об особенностях 
применения того или иного метода в сочетании 
с отсутствием прочной законодательной базы 
приводит к появлению негативного отношения 
к биомедицинским технологиям, к врачам и 

1  медицинские биотехнологии как вектор развития эконо-
мики и здорового общества [электронный ресурс] // uRL: 
https://roscongress.org/news/meditsinskie-biotehnologii-
kak-vektor-razvitija-ekonomiki-i-zdorovogo-obschestva/ (дата 
обращения – 03.12.2022).

клиникам, использующим те или иные биоме-
дицинские технологии в своей практике и сни-
жения уровня доверия к медицине в целом.

учитывая сложную внешнеполитическую об-
становку, локальные вооруженные конфликты, 
появление новых угроз в виде особо опасных 
инфекций, таких как COVID-19, возрастает впол-
не обоснованная обеспокоенность со стороны 
общества и государства вопросами биомеди-
цинской безопасности, что закономерно ставит 
вопрос о выработке высокоэффективной право-
вой политики российского государства в сфере 
биомедицинских технологий. первостепенной 
задачей правовой политики является посто-
янное совершенствование юридического поля 
государства с целью соответствия правовой си-
стемы объективной действительности [5] и обе-
спечение максимальной защиты прав и свобод 
каждого члена общества. 

в июле 2021 г. президент россии влади-
мир путин подписал указ № 400 «о Страте-
гии национальной безопасности российской 
федерации»2. в данном документе отражены 
основные направления деятельности нашего 
государства, которые позволят развиваться на-
циональным интересам российской федерации, 
а также стратегические национальные приори-
теты, цели и задачи государственной политики 
в области обеспечения национальной безопас-
ности и устойчивого развития российской фе-
дерации на долгосрочную перспективу. в числе 
таких приоритетов указывается сохранение на-
рода россии и развитие потенциала человека, 
повышение здоровья граждан. таким образом, 
проблематика развития системы здравоохране-
ния в россии в целом и регулирования биоме-
дицинских технологий в частности выступают 
важными положениями формирования нацио-
нальной безопасности нашего государства [6]. 

исходя из вышесказанного, совершенствова-
ние нормативно-правовой базы в сфере биотех-
нологий представляется одним из приоритет-
ных направлений государственной политики на 
современном этапе развития государства. 

отметим, что в настоящее время в отече-
ственном законодательстве нет четкой системы 
нормативно-правовых актов, регламентирую-
щих вопросы, связанные с разработкой и при-
менением биомедицинских технологий, как и 
нет явно выраженной ориентированности го-
сударственной политики на устранение этого 
пробела. имеющаяся нормативно-правовая база 
охватывает лишь некоторые аспекты исследуе-
мой проблематики.
2 указ президента рф от 2 июля 2021  г. №  400 «о Страте-
гии национальной безопасности российской федерации» 
// Собрание законодательства российской федерации 
05.07.2021 г. № 27 (часть II) ст. 5351
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так, вопросы генетики, молекулярных тех-
нологий и генной инженерии регламенти-
рованы положениями федеральных законов 
№86-фз от 05.07.1996 г. «о государственном 
регулировании в области генно-инженерной 
деятельности»3 (далее – закон №86-фз) и №242-
фз от 03.12.2008 г. «о государственной геном-
ной регистрации в российской федерации»4 (да-
лее — закон №242-фз). однако в круг вопросов, 
которые регламентирует закон №86-фз, поря-
док осуществления генно-инженерной деятель-
ности, а также применения её методов к челове-
ку, тканям и клеткам в составе его организма не 
входят, на что законодателем отдельно указано 
в преамбуле к документу. Соответственно, уре-
гулированы данным нормативным актом толь-
ко вопросы генодиагностики и генотерапии, при 
том что сфера применения генных технологий в 
современной медицине гораздо шире, а вопро-
сы исследовательской деятельности в данном 
направлении требуют законодательного за-
крепления в приоритетном порядке. отдельно-
го внимания заслуживает федеральный закон 
№180-фз от 23.06.2016 г. «о биомедицинских 
клеточных продуктах», речь о котором пойдет 
чуть позже (далее закон №180-фз)5.

базовым нормативно-правовым документом, 
регламентирующим весь спектр правоотноше-
ний, связанных с оказанием медицинской помо-
щи и медицинских услуг, является федеральный 
закон №323-фз от 21.11.2011 г. «об основах охра-
ны здоровья граждан в российской федерации»6. 
однако отдельных разделов, посвящённых во-
просам биомедицины, указанный нормативный 
акт не содержит, а его отдельные разделы приме-
нимы к биомедицине ровно в той же степени, как 
и к любому разделу медицины в принципе, и име-
ют лишь общее значение для законодательного 
закрепления рассматриваемых нами вопросов.

при этом на международном уровне подоб-
ные нормативно-правовые акты существуют. 
к ним относятся следующие: 
1. конвенция о защите прав человека и челове-

ческого достоинства в связи с применением 

3 федеральный закон «о государственном регулировании 
в области генно-инженерной деятельности» от 05.07.1996 
№ 86-фз (последняя редакция) // СпС «консультант плюс».

4 федеральный закон «о государственной геномной реги-
страции в российской федерации» от 03.12.2008 № 242-фз 
(последняя редакция) // СпС «консультант плюс».

5 федеральный закон «о биомедицинских клеточных про-
дуктах» от 23.06.2016 № 180-фз (последняя редакция) // 
СпС «консультант плюс».

6 федеральный закон «об основах охраны здоровья граждан 
в российской федерации» от 21.11.2011 № 323-фз (послед-
няя редакция) // СпС «консультант плюс».

достижений биологии и медицины: конвен-
ция о правах человека и биомедицине (eTs 
№ 164) (заключена в г. овьедо от 04.04.1997).

2. заявление о генетическом консультировании 
и генной инженерии (всемирная медицин-
ская ассоциация, 1987).

3. международное руководство по этическим 
проблемам медицинской генетики и генети-
ческих служб (воз, 1997). 

4. всеобщая декларация о геноме человека и 
правах человека (юнеСко, 1997). 

5. руководящие принципы осуществления все-
общей декларации о геноме человека и пра-
вах человека (резолюция юнеСко, 1999).

6. генетическая конфиденциальность и неди-
скриминация (резолюция экономического и 
социального совета оон, 2001). 

7. международная декларация о генетических 
данных человека (юнеСко, 2003). 

8. дополнительный протокол, касающийся ге-
нетического тестирования в медицинских 
целях (Совет европы 2008).
мировой и зарубежный опыт регулирования 

сферы биомедицинских технологий примечате-
лен тем, что основное внимание уделяется во-
просам защиты прав человека. Соответственно, 
опираясь на мировой опыт регулирования сфе-
ры биомедицинских технологий и принимая во 
внимание положения конституции российской 
федерации о том, что права человека в нашем 
государстве являются наивысшей ценностью, а 
их защита является прямой обязанностью госу-
дарства7, можно сделать вывод об объективной 
необходимости ориентации правовой полити-
ки нашего государства в том числе на вопросы 
правового регулирования биомедицинских тех-
нологий.

отдельного упоминания в рамках данной ра-
боты заслуживает модельный закон «о защите 
прав и достоинства человека в биомедицинских 
исследованиях в государствах-участниках Снг» 
от 18.11.2005 г., в ст. 1 которого прямо указано 
на то, что данный нормативный акт является 
частью системы законодательства государств, 
подписавших документ, наряду с их собственной 
нормативно-правовой базой8. в ст. 4 упомяну-
того документа указан ряд принципов, пред-
ставляющих собой основу правовой политики 
государств-членов Снг в области биомедицин-

7 «конституция российской федерации» (принята всена-
родным голосованием 12.12.1993 с изменениями, одобрен-
ными в ходе общероссийского голосования 01.07.2020) // 
СпС «консультант плюс».
8 «модельный закон о защите прав и достоинства чело-
века в биомедицинских исследованиях в государствах-
участниках Снг» (принят в г. Санкт-петербурге 18.11.2005 
постановлением 26-10 на 26-ом пленарном заседании 
межпарламентской ассамблеи государств-участников Снг) 
// СпС консультант плюс.
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ских технологий. логическим продолжением 
положений модельного закона являются нормы 
федерального закона № 180-фз. однако и он 
имеет четко ограниченную сферу применения, 
регулируя правоотношения, связанные с раз-
работкой и использованием биомедицинских 
клеточных продуктов, а также донорством био-
логического материала, необходимого для их 
производства. при этом вопросы использования 
биомедицинских клеточных продуктов в сфере 
репродуктивных технологий, а также исполь-
зования клеток человека в научных и образова-
тельных целях всё ещё остаются вне поля зре-
ния законодателя, что прямо указано в ч. 2 ст. 1 
рассматриваемого нормативно-правового акта.

подводя итог, необходимо отметить, что в 
сложившихся социально-политических усло-
виях и в рамках модернизации правовых основ 
здравоохранения правовое регулирование био-
медицинских технологий приобретает одно из 
первостепенных значений в силу их значимости 
для развития современного государства и обще-
ства. несмотря на ряд принятых и действующих 

в настоящее время нормативно-правовых актов, 
необходимо дальнейшее формирование такой 
правовой политики, которая соответствовала 
бы требованиям, созданным современными 
реалиями. имеющиеся нормативно-правовые 
документы не в полной мере отражают текущие 
практико-ориентированные тенденции. грамот-
ная нормативно-правовая база создаст ту необ-
ходимую основу, благодаря которой смогут по-
лучить необходимый импульс в своём развитии 
исследования в области биотехнологий, а также 
внедрение результатов таких разработок в прак-
тическую медицину. одним таких решений в 
рамках правовой политике является, например, 
реализация федерального проекта «медицин-
ская наука для человека. биотехнологии способ-
ны в перспективе стать драйвером инновацион-
ного развития российской экономики. при этом 
граждане смогут получить доступ к новым мето-
дам лечения и диагностики, что в определённой 
мере повысит уровень здоровья и качество жиз-
ни населения, а также будет выступать прочной 
основой национальной безопасности россии.
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