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Статья посвящена проблеме поиска общих принципов саморегулиро-
вания геномных исследований с позиции обеспечения и защиты осново-
полагающих прав и законных интересов личности. Предложены основные 
характеристики модели оптимального соотношения государственного ре-
гулирования и саморегулирования правоотношений в сфере геномных ис-
следований, сформулированы базовые принципы ее построения на осно-
ве анализа зарубежного опыта и нормативного правового регулирования 
геномных исследований в Российской Федерации. Особое внимание уде-
лено определению сферы приложения саморегулирующих функций про-
фессиональных сообществ генетиков, сферы государственного вмеша-
тельство в общественные отношения в данной отрасли, а также соотноше-
нию между ними. 
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The article is devoted to the problem of finding the general principles of self-
regulation of genomic research from the standpoint of ensuring and protecting 
the fundamental rights and legitimate interests of the individual. The main char-
acteristics of the model of the optimal ratio of state regulation and self-regula-
tion of legal relations in the field of genomic research are proposed, the basic 
principles of its construction are formulated based on the analysis of foreign 
experience and regulatory legal regulation of genomic research in the Russian 
Federation. Particular attention is paid to the definition of the scope of applica-
tion of the self-regulatory functions of the professional communities of geneti-
cists, the scope of state intervention in social relations in the industry, as well as 
the relationship between them.

Keywords: genomic research, self-regulation, rights, legitimate interests, 
personality, security, priority, principle, state intervention.

В современном мире услуги по генети-
ческому исследованию и персональному 
геномному тестированию постепенно 
входят в число популярных услуг, оказы-
ваемых коммерческими медицинскими 

организациями. Соответствующий вид 
исследований и тестов позволяет физи-
ческим лицам получать доступ к широко-
му спектру информации, использовать 
которую можно для планирования семьи, 

1  Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14058
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лечения наследственных и иных генети-
ческих заболеваний, изменения образа 
жизни с целью улучшения состояния здо-
ровья и других целей. В Российской Фе-
дерации отношения в сфере генетиче-
ских исследований являются сравнитель-
но новым видом общественных отноше-
ний, правовое регулирование которых 
строится на таких базовых нормативных 
правовых актах, как Федеральный закон 
от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об осно-
вах охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации», Федеральный закон от 
5 июля 1996 г. № 86-ФЗ «О государствен-
ном регулировании в области генно-ин-
женерной деятельности», Федеральный 
закон от 3 декабря 2008 г. №  242-ФЗ «О 
государственной геномной регистрации 
в Российской Федерации». 

Содержащиеся в них нормы носят, 
преимущественно, общий характер, и не 
охватывают собой профессионально-
этических аспектов взаимоотношений па-
циента или исследуемого со специали-
стом в сфере генетики и геномики, каса-
ющихся информирования лица о ходе и 
результатах генетического исследования, 
требований к качеству результатов иссле-
дований, использованию их результатов и 
т.п. Сложившаяся ситуация закономерно 
поднимает вопрос о возможности само-
регулирования отношений в сфере ге-
номных исследований со стороны про-
фессиональных сообществ специалистов 
в сфере генетики и геномики. Идея само-
регулирования предполагает существо-
вание профессиональной группы, осу-
ществляющей по согласованию с органа-
ми государственной власти регламента-
цию деятельностью ее членов посред-
ством установления профессиональных 
стандартов, разработки этических требо-
ваний, выдачи и аннулирования разреше-
ний на право осуществления профессио-
нальной деятельности [1, с. 3]. Для реше-
ния вопроса о возможности передачи ка-
ких-либо вопросов организации и прове-
дения геномных исследований на откуп 
профессиональным сообществам с наде-
лением их функциями саморегулируемых 
организаций, важно, в первую очередь, 
определить степень необходимого госу-
дарственного вмешательства в данные 
отношения с учетом потребностей в обе-
спечении и защите базовых прав и закон-
ных интересов личности. Выполнение 
этой задачи невозможно без проведения 
комплексных сравнительно-правовых ис-
следований, сопровождающихся оценкой 
системы нормативной регламентации 
профессиональной деятельности специ-
алистов по генетике и геномике, включа-

ющей в себя как нормы государственного 
права, так и требования, продуцируемые 
на уровне профессиональных сообществ. 

В системе саморегулирования геном-
ных исследований и разработке соответ-
ствующих международных стандартов и 
правил в мире ключевую роль играют две 
организации – Human Genome 
Organization (HUGO, Организация генома 
человека) и UNESCO International Bioethics 
Committee (Международный комитет по 
биоэтике ЮНЕСКО). Организацию генома 
человека (HUGO) можно определить, как 
профессиональное объединение специа-
листов в сфере генетики, деятельность 
которого направлена, в первую очередь, 
на координацию геномных исследований 
со стороны научного сообщества [2]. 
HUGO, не касаясь напрямую статуса са-
морегулируемых организаций в сфере 
генетики, очерчивает сферу применения 
регулирующих функций таких организа-
ций в вопросах организации и проведе-
ния геномных исследований. На уровне 
профессиональных сообществ генети-
ков, имеющих статус саморегулируемых 
организаций, предлагается закрепить и 
применять рекомендации, касающиеся, 
как минимум, таких вопросов организа-
ции и проведения генетических исследо-
ваний, как: базовые профессионально-
этические принципы деятельности, поли-
тика разработки локальных правил в сфе-
ре информирования о результатах гене-
тических исследований, политика разра-
ботки локальных правил в сфере исполь-
зования результатов генетических тестов 
для применения методов клинической 
генной терапии [3].В рамках Междуна-
родного комитета ЮНЕСКО по биоэтике 
предложен несколько иной механизм 
определения базовых принципов и сферы 
применения методов саморегулирования 
в сфере генетических исследований. Так, 
в частности, на основании ст. 16 разрабо-
танной в рамках ЮНЕСКО Всеобщей де-
кларации о геноме человека и правах че-
ловека [4]позиционируется необходи-
мость создания на национальном, регио-
нальном, местном или учрежденческом 
уровнях независимых, многодисципли-
нарных и действующих на принципах 
плюрализма комитетов по этике [5, с. 
619]. На комитеты по этике возлагаются 
разноплановые задачи, в том числе – про-
ведение консультаций для разработки 
стандартов, нормативных положений и 
руководящих принципов, касающихся ис-
пользования генетических данных чело-
века в научно-исследовательских или 
клинических целях, а также разрешения 
спорных вопросов, связанных с отсут-
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ствием надлежащего нормативного пра-
вового регулирования в сфере геномных 
исследований во внутреннем праве.

Сфера саморегулирования генетиче-
ских исследований с позиции МКО по 
биоэтике ЮНЕСКО, таким образом, охва-
тывает собой отношения, связанные с 
разработкой и реализацией этических 
стандартов деятельности специалистов 
по генетике, разрешением профессио-
нально-этических проблем, дачей кон-
сультаций и рекомендации по примене-
нию международных правовых норм в 
сфере геномных исследований и нацио-
нального законодательства, а также уча-
стием в разработке профессиональных 
стандартов, утверждаемых компетентны-
ми государственными органами. 

Среди отдельных отраслей генетики 
наиболее сложными с позиции определе-
ния рисков и пределов соотношения госу-
дарственного нормативного правового 
регулирования и саморегулирования 
остаются использование результатов ге-
номных исследований в сфере вспомога-
тельных репродуктивных технологий, а 
также для целей комплексного генетиче-
ского консультирования, проводимого с 
целью независимой оценки результатов 
теста, корректировки образа жизни, опре-
деления стратегии и профилактики гене-
тических обусловленных заболеваний па-
циентом и членами его семьи [6, с. 5].

Международные договоры и соглаше-
ния, действующие в сфере геномных ис-
следований, возлагают на специалистов 
по генетике и геномике целый комплекс 
этических обязательств, связанных с ин-
формированием о содержании и послед-
ствиях исследования, возможностью ис-
пользования его результатов, обязатель-
ным генетическим консультированием и 
т.п., т.е. формируют определенный стан-
дарт профессионально-этического пове-
дения специалиста, поддерживаемый на-
циональными профессиональными сооб-
ществами [7].

Реализация этих стандартов саморе-
гулируемым объединениями профессио-
налов в зависимости от особенностей 
развития национальной правовой систе-
мы, степени консолидации профессио-
нального сообщества и других факторов 
идет по разному пути. Так, например, в 
США образцом саморегулируемой орга-
низации применительно к сфере вспомо-
гательных репродуктивных технологий 
считается ASRM[8]– общество, не наде-
ленное правом осуществлять сертифика-
цию специалистов и устанавливать для 
них собственные образовательные стан-
дарты, однако имеющее при этом соб-

ственный эффективный механизм разра-
ботки и внедрения практических реко-
мендаций, касающихся условий проведе-
ния конкретных процедур, требований к 
специалистам, и охватывающих основ-
ные проблемы клинической практики, 
возникающие при применении вспомога-
тельных репродуктивных технологий. Ру-
ководства ASRM основываются на ре-
зультатах обобщения отчетов о практике 
и выработанных по их результатам этиче-
ских заявлений и принимаются в рамках 
особой процедуры [9, с. 1387]. В преде-
лах европейского сообщества вопросы 
регулирования геномных исследований 
для целей, преследуемых репродуктив-
ной медициной, выделена из общего бло-
ка проблем генетики и геномики, при 
этом функции саморегулирования в дан-
ной сфере предоставлены специально 
созданному профессиональному объеди-
нению – Европейскому обществу репро-
дукции человека и эмбриологии (ESHRE), 
которое играет аналогичную роль в раз-
работке и внедрении общеобязательных 
стандартов и рекомендаций в избранной 
сфере деятельности. ASRM и ESHRE под-
готовлен ряд совместных рекомендаций 
по применению вспомогательных репро-
дуктивных технологий, в которых рассмо-
трены, в том числе, вопросы проведения 
биопсии для геномного исследования, 
определения конкретных методов и кри-
териев для максимальной точности диа-
гностики, решения вопроса о хранении и 
использовании генетической информа-
ции [10, с. 78].

Оказание услуг по генетическому кон-
сультированию является одним из обяза-
тельных условий проведения любого ис-
следования, как отмечается в ст. 12 Евро-
пейской конвенции по правам человека и 
биомедицине от 4 апреля 1997 г. [11]. 
Всеобщая декларация о геноме человека 
и правах человека содержит аналогичные 
нормы, указывая, что любая генетическая 
диагностика требует адекватной оценки 
связанных с ней опасностей, а также воз-
можности независимого консультирова-
ния по результатам исследования до при-
нятия решения о дальнейшем ходе лече-
ния согласно национальным и междуна-
родным нормам или руководящим прин-
ципам. В целом можно выделить два клю-
чевых подхода к пониманию места и роли 
профессии генетического консультанта. 
Согласно первому, профессия генетиче-
ского консультанта не имеет собственно-
го образовательного стандарта, не при-
знана государством, однако организова-
но и существует профессиональное со-
общество лиц, оказывающих соответ-
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ствующие услуги, с определением общих 
этических требований и локальных стан-
дартов профессиональной деятельности. 
Так, например, Канадская ассоциация ге-
нетического консультирования (CAGC) 
объединяет лиц, оказывающих консульта-
ционные услуги в клиническое генетике и 
геномике, а также неклинических иссле-
дованиях и промышленности. Требования 
к профессиональным компетенциям та-
ких лиц устанавливаются непосредствен-
но CAGC[12, с. 399]. Согласно второму 
подходу, деятельность по генетическому 
консультированию регламентируется го-
сударством посредством установления 
профессиональных стандартов, обяза-
тельных к соблюдению, при этом профес-
сиональным сообществам разрешается 
участвовать в разработке таких стандар-
тов, определять условия и порядок серти-
фикации специалиста, а также этические 
требования к его деятельности. На уров-
не региональных межгосударственных 
объединений существует практика созда-
ния межгосударственных профессио-
нальных объединений генетических кон-
сультантов и стандартизации профессио-
нальной деятельности – так, в рамках ев-
ропейского сообщества существует про-
фессиональное объединение генетиче-
ских консультантов (Европейское сооб-
щество вспомогательного медицинского 
персонала и консультантов в сфере гене-
тики – European Network of Genetic Nurses 
and Counsellors), утвердившее собствен-
ные этические требования и требования к 
качеству оказываемых услуг [13].

В совокупности анализ базовых руко-
водящих принципов, разрабатываемых 
профессиональными объединениями 
специалистов по генетике на междуна-
родном уровне позволяет сделать ряд 
значимых выводов, определяющие кон-
цептуальные основы процесса саморегу-
лирования геномных исследований. Так, 
необходимо иметь в виду, что саморегу-
лирующие функции таких организаций 
включают в себя три составляющих: меж-
дународную, междисциплинарную и вну-
тривидовую. Саморегулирование на меж-
дународном уровне предполагает разра-
ботку и применение международных про-
фессионально-этических требований и 
рекомендаций в рамках научно-исследо-
вательских проектов и клинических ис-
следований, поддерживаемых нацио-
нальными профессиональными сообще-
ствами генетиков либо этическими коми-
тетами в их структуре. Междисциплинар-
ное саморегулирование включает в себя 
разрешение на национальном уровне в 
рамках профессионального сообщества 

генетиков профессионально-этических 
вопросов, возникающих при применении 
результатов геномных исследований в 
других отраслях медицины и не урегули-
рованных на уровне внутреннего права. 
Наконец, внутривидовое саморегулиро-
вание предполагает разработку и приме-
нение профессиональными сообщества-
ми генетиков на национальном уровне 
руководящих требований или стандартов, 
регулирующих отдельные вопросы, воз-
никающие при организации и проведении 
геномных исследований и не способные 
быть разрешенными с помощью нацио-
нального права. Применительно к по-
следнему аспекту следует обращать вни-
мание на то, что стандартырегулирования 
геномных исследований не являются еди-
ными, а как бы распределены по блокам 
вопросов, возникающих при организации 
и проведении геномных исследований и 
вызывающих при этом наиболее острые 
дискуссии в профессиональном сообще-
стве генетиков относительно примени-
мых с этико-профессиональной точки 
зрения алгоритмов поведения специали-
ста. Речь идет о таких блоках, как напри-
мер: информационное обеспечение ге-
номных исследований, генетическое кон-
сультирование, применение генетиче-
ских исследований в сфере вспомога-
тельных репродуктивных технологий 
(предимплантационная генетическая ди-
агностика). По этой причине профессио-
нально-этические требования могут раз-
рабатываться не только профессиональ-
ными сообществами генетиков, но и от-
раслевыми объединениями в медицине в 
целом (например, профессиональными 
объединениями специалистов в сфере 
онкологии, включающими, в том числе, и 
медицинских клинических генетиков, 
действующих в данной сфере). 

Анализ международных стандартов в 
части, касающейся отдельных аспектов 
организации и проведения геномных ис-
следований, позволяет выделить приори-
тетные области приложения возможно-
стей профессионального саморегулиро-
вания. Так, саморегулирование вопросов 
доступа к информации о геномных иссле-
дованиях со стороны профессиональных 
обществ генетиков на основе существую-
щих международных стандартов является 
эффективным способом преодоления 
межотраслевых коллизий нормативной 
регламентации профессиональной дея-
тельности. Актуальным является такой 
подход к разработке профессионального 
руководства, при котором пациентам 
предлагается стандартный набор предо-
ставляемой информации по умолчанию, 
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которая должна включать конкретные пе-
речни генетически обусловленных откло-
нений и характеристик, утвержденные 
профессиональным сообществом и явля-
ющиеся приложением к договору. Другая 
важная сфера, в которой возможности 
саморегулирования геномных исследо-
ваний имеют приоритет над традицион-
ными преимуществами государственного 
регулирования, связана с оказанием ус-
луг по генетическому консультированию, 
поскольку правовой статус таковых пред-
полагает их независимость от государ-
ственных органов и коммерческих орга-
низаций, непосредственно проводящих 
геномные (лабораторные) исследования. 

Среди отдельных государств особенно 
интересный пример сочетания государ-
ственного вмешательства в сферу орга-
низации и проведения геномных иссле-
дований и саморегулирования на уровне 
профессиональных сообществ специали-
стов по генетике представляет собой Гер-
мания. Наибольший объем законодатель-
ных ограничений в стране установлен для 
проведения генетических исследований 
человеческого эмбриона, осуществляе-
мых в рамках применения вспомогатель-
ных репродуктивных технологий. Закон о 
защите эмбрионов запрещает генетиче-
ский отбор эмбрионов, подлежащих им-
плантации, по признаку пола, за исключе-
нием случаев, когда такой отбор осущест-
вляется для выявления мышечной дис-
трофии Дюшенна или аналогичного се-
рьезного генетического заболевания, 
связанного с полом [14]. Перечень забо-
леваний, для выявления и профилактики 
которых может проводиться предимплан-
тационная, а также любая другая генети-
ческая диагностика, должен утверждать-
ся компетентным государственным орга-
ном после обсуждения с профессиональ-
ным сообществом специалистов по гене-
тике. 

Для нормативной регламентации ге-
нетических исследований в целом принят 
Закон о генетическом тестировании 
(2009), которые определяет, когда и как 
может быть проведено генетическое те-
стирование, как должна обрабатываться 
любая собранная генетическая информа-
ция и биоматериал [15]. Запрещается 
дискриминация на основе генетических 
характеристик во всех сферах жизнедея-
тельности личности (включая трудоу-
стройство, участие в страховых правоот-
ношениях и др.), а равно дискриминация 
на основании отказа от участия в генети-
ческом исследовании. Генетические дан-
ные не могут запрашиваться и обрабаты-
ваться в системе медицинского страхова-

ния, однако допустим обмен соответству-
ющей информацией при оказании услуг 
по медицинской, социальной и профес-
сиональной реабилитации лиц с ограни-
ченными возможностями (инвалидов). 
Закон устанавливает общее правило, со-
гласно которому предоставление услуг по 
генетическому консультированию явля-
ется обязательным условием проведения 
всех видов генетических исследований, а 
также указывает, как должны обрабаты-
ваться результаты тестов и какими требо-
ваниями обеспечивается их качество и 
достоверность. 

Государственное вмешательство в 
сферу генетических исследований связа-
но с внедрением базовых гарантий защи-
ты конфиденциальности генетической 
информации и определением основопо-
лагающих принципов организации и про-
ведения геномных исследований. Одна-
ко, при всей строгости государственного 
нормативного регулирования, професси-
ональное сообщество специалистов по 
генетике также оказывает существенного 
влияние на развитие отрасли и регламен-
тацию профессиональной деятельности. 
Особенности сочетания государственно-
го вмешательства и саморегулирования 
отчетливо видны на примере требования 
к раскрытию информации о геномных ис-
следованиях. Так, GfH позиционируется, 
что конфиденциальность данных о гене-
тическом диагнозе и добровольность ис-
пользования генетической информации 
должна быть обеспечена необходимыми 
законодательными гарантиями [16]. Как 
частным, так и государственным учреж-
дениям должно быть запрещено требо-
вать проведения и предоставления ре-
зультатов прогностического генетическо-
го тестирования или доступа к уже суще-
ствующим генетическим данным в каче-
стве условия для предоставления реали-
зации определенных прав и свобод в тру-
довых, страховых и иных правоотношени-
ях. В то же время, профессиональное со-
общество берет на себя решение про-
фессионально-этических проблем, свя-
занных с использованием генетической 
информации о сопутствующих результа-
тах исследования, а также возможности 
предоставления результатов исследова-
ний родственникам в случае риска разви-
тия у них наследственных, генетически 
обусловленных заболеваний. Отмечает-
ся, что предоставление неограниченного 
доступа к генетическим данным возмож-
но только с письменного согласия субъек-
та персональных данных после полного 
раскрытия информации и освобождения 
от обязательств по обеспечению секрет-
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ности. Исключения из этого правила ка-
саются ситуаций, когда специалисты по 
генетике формулируют сопутствующие 
выводы о рисках для здоровья других чле-
нов семьи и их потомков [17, с. 29].

Еще более строгий подход, предусма-
тривающий обширное государственное 
правовое регулирование отношений в 
сфере геномных исследований представ-
ляет собой Япония [18]. Здесь геномные 
исследования должны отвечать ряду ба-
зовых критериев, в первую очередь, долж-
ны быть направлены на выявление нали-
чия или предрасположенности к развитию 
тяжелого генетически обусловленного за-
болевания, приводящего к значительным 
ограничениям жизнедеятельности. На-
значение геномных исследований при-
знается обоснованным только в том слу-
чае, если преимущества таковых в кон-
кретной ситуации превышают плюсы иных 
видов диагностики, и польза исследова-
ния в целом значительно выше его воз-
можных неблагоприятных последствий 
для организма человека или плода и по-
бочных эффектов. Исследования должны 
быть безопасными для жизни и здоровья 
тестируемого, проводиться на основании 
«достаточного уровня развития науки и 
технологий». Как и в Германии, в Японии 
прямо запрещается осуществление гене-
тических тестов и исследований генома с 
целью изменения генетического кода че-
ловеческого эмбриона, биопсии и моди-
фикации зародышевых клеток на стадии, 
при которой они могут развиваться в са-
мостоятельный человеческий зародыш. 
Вместе с тем, Японское общество генети-
ки человека (JSHG), созданное в 1955 году 
и объединяющее специалистов в области 
геномных исследований и генетики на до-
бровольной основе, наделено рядом важ-
ных функций, присущих саморегулируе-
мым организациям. Так, JSHG разработа-
ны профессиональные руководства по ге-
нетическому тестированию и генетиче-
скому консультированию, обязательные 
для применения всеми ее членами. JSHG 
организована система сертификации спе-
циалистов по клинической генетике через 
учрежденный данной организацией Япон-
ский совет по медицинской генетике[19]. 
Содержание профессиональных руко-
водств охватывает базовые этические 
принципы геномных исследований [20].

В качестве полярного примера сочета-
ния государственного регулирования и 
саморегулирования в сфере геномных 
исследования нельзя не отметить Вели-
кобританию, где профессиональное со-
общество изначально позиционирова-
лось как сугубо благотворительная орга-

низация, призванная оказывать поддерж-
ку специалистам по генетике и организо-
вывать проведение значимых научных 
исследований в сфере генетики и гено-
мики [21, с. 34]. Законодательство Сое-
диненного Королевства, касающееся ге-
нетики [22], устанавливает общие запре-
ты по клонированию человека и продуци-
рованию гибридных организмов, вытека-
ющие из требований базовых междуна-
родных договоров и соглашений, в том 
числе следующие: 1) запрещается проду-
цировать и имплантировать в полость 
матки гибридный эмбрион, эмбрион, не 
являющийся эмбрионом человека, или 
гаметы, не являющиеся человеческими; 
2) не разрешается хранение и использо-
вание эмбриона для экспериментальных 
целей по истечении 14 дней с момента 
создания; 3) без разрешения компетент-
ного органа не допускаются какие-либо 
генетические изменения яйцеклеток и 
сперматозоидов, запрещается использо-
вать искусственно измененные клетки 
для оказания услуг по оплодотворению. 
Британское общество генетической ме-
дицины (BSGM), основанное в 1996 году, 
как уже отмечалось, имеет правовой ста-
тус благотворительной организации, объ-
единяющей на добровольных началах 
специалистов, занимающихся генетикой 
и геномикой в качестве клиницистов или 
научных работников [23]. Основное со-
держание деятельности BSGM связано с 
организацией научно-представительских 
мероприятий, финансированием научно-
исследовательских проектов, проведени-
ем консультаций и общественной экспер-
тизы законопроектов, касающихся пре-
доставления генетических и геномных 
услуг, оценки этических, правовых и соци-
альных последствий достижений в обла-
сти генетики и геномики.  Вместе с тем, 
общество имеет также возможность вли-
ять на содержание обязательных требо-
ваний к организации и проведению ге-
номных исследований, посредством раз-
работки проектов нормативных правовых 
актов и содержания образовательных 
курсов с последующим предоставлением 
материалов в Министерство здравоохра-
нения [24, с. 90]. Собственные отчеты о 
практике и заявления BSGM содержат ре-
комендательные разъяснения о порядке 
применения данных законоположений, а 
также клинические рекомендации по ин-
терпретации результатов конкретной 
разновидности диагностики [25, с. 344].

По итогам проведенного исследования 
можно сделать вывод о том, что модель 
оптимального соотношения государ-
ственного регулирования и саморегули-
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рования правоотношений в сфере генети-
ческих исследований может быть постро-
ена на следующих базовых принципах: 
во-первых, информированного согласия 
на проведения генетического исследова-
ния и защиты конфиденциальности сведе-
ний, полученных по его результатам; во-
вторых, участия саморегулируемых объе-
динений медицинских генетиков в разра-
ботке национальных стандартов качества 
медицинских услуг в сфере генетических 
исследований, а также требований к ме-
дицинским организациям и медицинским 
работникам, их оказывающим (включая 
требования профессиональной этики - 
этические кодексы); в-третьих, легализа-
ции правового статуса лица, оказывающе-
го консультационные услуги в сфере гене-
тических исследований и в сопутствую-
щих сферах, связанные с определением 
стратегии лечения генетически обуслов-
ленных заболеваний и применением вспо-
могательных репродуктивных технологий 
(генетических консультантов). 

Исходя из этих принципов саморегули-
рующие функций профессиональных со-
обществ генетиков должны найти свою 
практическую реализацию применитель-
но к таким блокам вопросов, как: опреде-
ление содержания информированного со-
гласия на проведение исследования с 
учетом возможности использования со-
путствующих результатов теста, а также 
информирования родственников пациен-

та о его генетическом статусе; установле-
ние профессионально-этических требо-
ваний к процессу генетического консуль-
тирования до и после проведения иссле-
дования, а также этических принципов и 
процедур преодоления конфликта инте-
ресов во взаимоотношениях с клиентами, 
их родственниками и иными (третьими) 
лицами; участие или непосредственно 
разработка образовательных стандартов, 
порядка сертификации, обучения и пере-
подготовки специалистов по генетике и 
геномике с учетом квалифицированного 
мнения профессионального сообщества. 
В то же время, государственное вмеша-
тельство жизненно необходимо в области: 
создания правовых и организационных 
гарантий защиты конфиденциальности 
информации о результатах геномных ис-
следований в целях предотвращения дис-
криминации по генетическому статусу; 
определения базовых принципов органи-
зации исследований в части, касающейся 
оснований их проведения, порядка назна-
чения, требований к качеству и безопас-
ности, а также включения в программы 
обязательного медицинского страхова-
ния; установления пределов и случаев 
проведения предимплантационной и пре-
натальной генетической диагностики с 
учетом необходимости предотвращения 
создания благоприятных условий для ев-
генического отбора, клонирования чело-
века или создания гибридных организмов. 
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