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Настоящее исследование посвящено проблемам правового закрепле-
ния применения генной инженерии в медицинской деятельности. В насто-
ящее время законодательство по данному предмету фактически не сфор-
мировано, представляя собой только самые базовые принципы ее осу-
ществления. Вместе с тем даже в самом первом приближении становится 
очевидной необходимость совершенствования правовой системы, кото-
рая должна учитывать вызовы современности и возможности медицины. 
Относительно генной инженерии ведутся обширные дискуссии, касающи-
еся недопустимости клонирования человека, искусственного создания 
новых людей, воздействия генной терапии на будущих индивидов. В этой 
связи необходимо дополнение законодательства, как минимум, в части 
конституционно-правового регулирования, семейного, гражданского и 
медицинского права. Отдельные концептуальные предложения сформу-
лированы в настоящей работе.
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The real research is devoted to problems of legal fixing of application of ge-
netic engineering in medical activity. Now the legislation in this subject is actu-
ally not created, representing only the most basic principles of its implementa-
tion. At the same time even in the very first approach there is obvious a need of 
improvement of a legal system which has to consider calls of the present and a 
possibility of medicine. Rather genetic engineering the extensive discussions 
concerning inadmissibility of cloning of the person, artificial creation of new 
people, impact of gene therapy on future individuals are conducted. In this re-
gard addition of the legislation, at least, regarding constitutional and legal regu-
lation, the family, civil and medical law is necessary. Separate conceptual offers 
are formulated in the real work.

Keywords: genetic engineering; editing genome; gene therapy; diagnos-
tics of a genome; right for biomaterial; genomic researches; legislation on a 
genome; medical right.

1  Исследование выполнено при финансовой поддержке РФФИ в рамках научного проекта № 18-29-
14064.

Введение
Одним из самых прорывных направле-

ний в современной медицине являются 
технологии диагностики и редактирова-
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ния генома человека. Применение данных 
методик с принципиальной точки зрения 
отличается от традиционной медицины, 
т.к. генная терапия в большинстве случаев 
влечет за собой искусственное воздей-
ствие на будущие поколения [1, с. 72], тог-
да как, например, хирургия имеет значе-
ние в основном только для самого опери-
руемого.

Как известно, наличие тех или иных от-
ношений в странах романо-германской 
системы права неминуемо должно влечь 
за собой принятие нормативных право-
вых актов, которые устанавливали бы 
определенные рамки для недопущения 
споров, злоупотреблений и правонару-
шений.

Анализ российского нормативного 
правового регулирования приводит к вы-
воду о том, что данная сфера обществен-
ных отношений практически никак не уре-
гулирована [2, с.76]во многом потому, что 
в России пока не так много претензион-
ной практики по данному вопросу, однако 
изменения в этой части следует ожидать 
в ближайшем будущем. Основываясь на 
данных тезисах, постараемся сформули-
ровать некоторые предложения по допол-
нению законодательства и подзаконного 
нормативного правового регулирования 
в рассматриваемой сфере.

1. Конституционное право
Конституционное право является фун-

даментальной отраслью для всех осталь-
ных, т.к. Конституция Российской Феде-
рации от 12 декабря 1993 года представ-
ляет собой плацдарм для развития иных 
общественных отношений в самых раз-
ных сферах [3, с. 11]. Безусловно, консти-
туционно-правовое регулирование непо-
средственно не обязательно должно в 
себе содержать положения, касающиеся 
диагностики и редактирования генома 
человека. Фактически в отечественном 
акте высшей юридической силы уже зало-
жены основы для осуществления такой 
деятельности.

Ключевой нормой, ограничивающей 
какое-либо негативное воздействие на 
человека, является ст. 2 Конституции Рос-
сийской Федерации, определяющая - че-
ловек, его права и свободы являются выс-
шей ценностью. Это означает, что при 
установлении правил проведения диа-
гностики и редактирования генома чело-
века в приоритете должны быть интересы 
отдельно взятой личности. Учитывая 
специфику рассматриваемого медицин-
ского вмешательства, все участвующие в 
данном процессе субъекты должны иметь 
в виду, как интересы больного, так и жизнь 

будущих поколений, в организм которых 
могут быть внесены изменения, порой не-
преднамеренно. В этой части особый 
смысл приобретает Преамбула Конститу-
ции Российской Федерации, которая воз-
лагает на россиян ответственность за бу-
дущие поколения [4, с. 8]. Данная норма, 
как ни к какой иной сфере правовой жиз-
ни [5, с. 112] имеет непосредственное от-
ношение именно к редактированию гено-
ма человека.

Вопросам непосредственной охраны 
здоровья и права на медицинское обе-
спечение посвящена ст. 41 данного нор-
мативного правового акта, которая также 
ограничивает недобросовестных субъек-
тов на негативное воздействие в отноше-
нии граждан. В этом конституционном по-
ложении фактически выражается цен-
ность здоровья человека [6, с. 50], что 
логически переходит от конституционно-
го в плоскость медицинского права.

2. Медицинское право
Медицинское право предполагает 

нормативное правовое воздействие на 
весьма ограниченный круг субъектов пра-
воотношений – пациентов, врачей, иных 
медицинских работников, уполномочен-
ных должностных лиц [7, с. 175]. При этом 
в самом общем смысле диагностика и ре-
дактирование генома выходит далеко за 
пределы регулирования только данной 
отраслью права, т.к. предполагает, в том 
числе научные исследования, лаборатор-
ное воздействие на геном, не принадле-
жащий человеку и т.д. В рамках данного 
исследования нас будет интересовать 
применение генной инженерии только в 
медицинских целях.

По мнению современных авторов 
учебной литературы, посвященной меди-
цинскому праву, основополагающим нор-
мативным правовым актом, регулирую-
щим предмет данной отрасли выступает 
Федеральный закон от 21 ноября 
2011 года№ 323-ФЗ «Об основах охраны 
здоровья граждан Российской Федера-
ции» [8, 9].Указанный нормативны право-
вой акт содержит скромные позиции от-
носительно регламентации диагностики и 
редактирования генома человека, допу-
ская в ч. 3 ст. 34 осуществление специаль-
ной высокотехнологичной медицинской 
помощи, в томчисле, с использованием 
достижений генной инженерии, а также 
определяя медицинские отходы, в том 
числе, «отработанные» генно-инженерно-
модифицированные организмы в ч. 1 
ст. 49 [10].

В.И. Акопов, рассматривая весьма ши-
роко источники медицинского права, де-
лит их на семь блоков, в числе последнего 
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отмечает законы, регулирующие отдель-
ные виды медицинской деятельности, 
среди которых законодательство о генно-
инженерной деятельности [11, с.49].

Фактически на сегодняшний день за-
конодательными актами в этой сфере яв-
ляются Федеральный закон от 23 июня 
2016 года № 180-ФЗ «О биомедицинских 
клеточных продуктах» [12]и Федеральный 
закон от 5 июля 1996 года № 86-ФЗ «О го-
сударственном регулировании в области 
генно-инженерной деятельности» [13].
Имея в виду то, что изначально данный 
закон не был в полной мере ориентиро-
ван на регулирование медицинских во-
просов, последняя его редакция былав 
середине 2016 года, а также с учетом 
стремительно развивающейся медици-
ны, направленной на диагностику и ре-
дактирование генома человека, можно 
спрогнозировать скорые изменения в 
данный нормативный правовой акт при 
том, что в своих общих положениях он та-
кую возможность учитывает, а многие ме-
дицинские организации готовы приме-
нять на практике современные методики 
диагностики и редактирования генома 
человека.

В частности, необходимо начинать с 
определений понятий, применимых в ме-
дицинской деятельности, связанной с 
применением генной инженерии, опре-
делять пределы осуществления данной 
деятельности. С нашей точки зрения 
установленных на сегодняшний день 
принципов, касающихся применения ге-
номных технологий только в целях лече-
ния недостаточно. Так, в настоящее вре-
мя размывается понимание болезни и 
удовлетворения своих потребностей и 
фантазий[14]. Например, родители не-
здорового ребенка могут хотеть, чтобы 
помимо излечения недуга ребенок впо-
следствии имел высокий рост. Данное ре-
шение принимается без воли ребенка и 
не в его интересах, а в пользу тех лиц, кто 
может этого добиваться. Право должно 
навести в этой части порядок, определив 
границы геномной терапии.

3. Гражданское право
Очевидно, в данной сфере могут возник-

нуть проблемы, связанные с правами соб-
ственности и иными вещными и нематери-
альными правами в отношении биоматери-
алов, содержащих в себе геномы. По мне-
нию многих исследователей, генная инже-
нерия в принципе таит в себе большое коли-
чество потенциального нарушения этиче-
ских норм [15, с. 84-89; 16, с. 149-152]. В 
этой связи представляется необходимым 
актуализировать работу в части установле-
ния юридической ответственности за нару-

шения в области генно-инженерной меди-
цинской деятельности.

В России давно обсуждаются пробле-
мы врачебных ошибок [17; 18; 19]. При-
менительно к диагностике и редактиро-
ванию генома человека вполне допусти-
мы и лабораторные ошибки также потен-
циально способные привестик негатив-
ным последствиям. К тому же в данной 
области высокотехнологичной медицин-
ской деятельности врач очень сильно за-
висит от тех исследований, которые про-
водятся без его участия.

Как уже упоминалось выше, с граждан-
ско-правовой точки зрения, актуальными 
представляются права на биоматериалы и 
сами геномы. Например, насколько право-
мерно использовать в экспериментальных 
исследованиях тот биоматериал, который 
был получен в ходе осуществления иной 
диагностической и терапевтической дея-
тельности. Вместе с тем в Россиипосте-
пенно формируются биобанки с такими 
материалами [20, с. 761-771; 21, с. 3-68]. 
После лечения человека гипотетически 
возможна ситуация, при которой он станет 
обладать какими-либо уникальными свой-
ствами, которые были присущи только до-
нору. Последнего описанная ситуация мо-
жет возмутить или лишить прибыли за счет 
реализации его уникальности. Осущест-
вление в этой связи претензионной или су-
дебной деятельности просто не предусмо-
трено действующим законодательством.

До сих пор в современной российской 
доктрине ведется спор относительно 
даже такого вопроса, считать эмбрион 
субъектом или объектом права[22, с. 153-
157; 23]. Учитывая специфику данного во-
проса, все же приходится констатировать 
отдаленность решения проблем законо-
дательного закрепления правомочий 
граждан относительно их геномов и со-
держащих их биоматериалов.

Согласно ч. 3 ст. 212 Гражданского ко-
декса Российской Федерации от 30 ноя-
бря 1994 года № 51-ФЗ особенности при-
обретения и прекращения права соб-
ственности на отдельные объекты могут 
регулироваться законодательными акта-
ми. На основании ч. 1 ст. 213 этого же до-
кумента в собственности физических и 
юридических лиц может находиться лю-
бое имущество, если это допускает закон 
[24]. Действующее на сегодняшний день 
законодательное регулирование не уста-
навливает никаких специальных требова-
ний к геномам и биоматериалам, в кото-
рых они содержатся, следовательно, лю-
бая организация и даже физическое лицо 
может свободно собирать данное имуще-
ство на любых основаниях, приобретая на 
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него право собственности, и использо-
вать его в любых целях.

Ограничения для такого рода деятель-
ности содержатся в законодательстве о 
персональных данных граждан [25], т.к. 
анализы ДНК (хоть и не сама ДНК) отно-
сится к персональным данным [26]. Одна-
ко Федеральный закон от 27 июля 
2006 года № 152-ФЗ «О персональных 
данных» защищает информацию, содер-
жащуюся в имуществе [25], но не само 
имущество. Например, если об имею-
щемся биоматериале известно, что он 
просто принадлежал здоровому челове-
ку, без персонификации последнего, то 
им можно свободно распоряжаться любо-
му субъекту. В этой связи для соблюдения 
этических и других требований представ-
ляется целесообразным определить в за-
конодательстве правовой режим такого 
специфического имущества. Как мини-
мум, необходимо в обязательном поряд-
ке установить разрешительный порядок 
на использование биоматериалов того 
лица, которому они принадлежали, даже 
если такое использование планируется 
гораздо позднее или вовсе не будет реа-
лизовано. То есть, при заборе биоматери-
алов, содержащих генетическую инфор-
мацию, с целью хранения и последующе-
го использования следует получать со-
гласие на это от донора. При этом нельзя 
исключать возмездное предоставление 
рассматриваемого имущества.

В настоящее время такие отношения 
урегулированы только в области донор-
ства крови [27] и трансплантологии орга-
нов и тканей[28], хотя последнее осу-
ществляется в строго очерченных законо-
дательством пределах, за нарушение ко-
торых установлена уголовная ответствен-
ность [29]. Вместе с тем необходимые 
геномные данные могут содержаться и в 
иных элементах организма человека.

4. Семейное право
Особый интерес представляют свя-

занные с рассматриваемой проблемати-
кой семейно-правовые нормы. Так, со-

гласно ст. 139 Семейного кодекса Рос-
сийской Федерации от 29 декабря 
1995 года№ 223-ФЗ строго охраняется 
тайна усыновления [30]. Очевидно, эта 
проблема вызвана вынужденным фактом 
участия в семейной жизни других людей, 
что затрагивает некоторые моральные 
аспекты. Генная терапия если не всегда 
предполагает участие другого человека, 
то, как минимум, касается трансформа-
ции существующего физического орга-
низма, что будет его отличать от род-
ственников и близких.

С нашей точки зрения, данный вопрос 
также должен найти свое отражение в 
действующем законодательстве для того, 
чтобы защитить семейные интересы. Не-
обходимо предусмотреть помимо тайны 
усыновления, тайну редактирования ге-
нома человека, как и тайну искусственно-
го оплодотворения с последующим га-
рантированием указанных принципов в 
обеспечивающем нормативном право-
вом регулировании.

Заключение
Развитие современной медицины таит 

в себе потенциал существенной транс-
формации большого блока общественных 
отношений. Казалось бы, принадлежа-
щие только одной сфере общественных 
отношений диагностика и редактирова-
ние генома человека при их активном 
применении в России в обязательном по-
рядке повлекут трансформацию действу-
ющего нормативного правового регули-
рования, как минимум, в четырех рассмо-
тренных выше отраслях права. С нашей 
точки зрения, уже сейчас необходимо на-
чинать работу в этой сфере, проводить 
совместные совещания врачей, лабора-
торных работников, чиновников и юри-
стов с тем, чтобы формировать плановое 
изменение, а точнее – дополнение зако-
нодательства и подзаконного правового 
регулирования во избежание клонирова-
ния существующих и создания новых «не-
долюдей» с помощью современных тех-
нологий.
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