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Содержание комплексное сравнительно-правовое исследование, на-
правленное на оценку системы нормативной регламентации профессио-
нальной деятельности специалистов по генетике и геномике с учетом 
норм права и требований, продуцируемых на уровне профессиональных 
сообществ. Автор приходит к выводу о том, что саморегулирующие функ-
ций профессиональных сообществ должны находить свою практическую 
реализацию применительно к таким блокам вопросов, как: определение 
содержания информированного согласия на проведение исследования, 
установление профессионально-этических требований к процессу гене-
тического консультирования, разработка образовательных стандартов, 
порядка сертификации, обучения и переподготовки специалистов по ге-
нетике и геномике. В то же время, государственное вмешательство необ-
ходимо в области создания правовых и организационных гарантий защи-
ты конфиденциальности информации о результатах исследований, опре-
деления базовых принципов их организации в части, касающейся основа-
ний, порядка назначения, требований к качеству и безопасности, установ-
ления пределов и случаев проведения предимплантационной и прена-
тальной генетической диагностики. 

Ключевые слова: генетика, геномика, саморегулирование, государ-
ственное вмешательство, пределы, профессиональное сообщество. 

The content of the article is a comprehensive comparative legal study aimed 
at assessing the system of normative regulation of professional activities of 
specialists in genetics and genomics, taking into account the norms of law and 
requirements produced at the level of professional communities. The author 
comes to the conclusion that the self-regulatory functions of professional com-
munities should find their practical implementation in relation to such blocks of 
issues as: determining the content of informed consent for conducting a study, 
establishing professional ethical requirements for the process of genetic coun-
seling, developing educational standards, certification procedures, training 

1 Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14058
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Идея саморегулирования предполага-
ет существование профессиональной 
группы, осуществляющей по согласова-
нию с органами государственной власти 
регламентацию деятельностью ее членов 
посредством установления профессио-
нальных стандартов, разработки этиче-
ских требований, выдачи и аннулирования 
разрешений на право осуществления про-
фессиональной деятельности [1, с. 3]. 
Следует обращать внимание на различия 
между профессиональными объединени-
ями, создаваемыми для совместной реа-
лизации и защиты прав специалистов, и 
профессиональными объединениями, об-
ладающими регулирующими функциями 
(саморегулируемыми организациями).

Так, профессиональные саморегули-
руемые организации обязаны по закону 
защищать и продвигать общественные 
интересы путем определения основопо-
лагающих правил профессиональной де-
ятельности. Они определяют критерии 
для регистрации и сертификации, обе-
спечивают подготовку руководств в фор-
ме кодексов этики, правил профессио-
нального поведения и стандартов практи-
ки, ведут открытый реестр, который со-
держит информацию о специалистах, 
рассматривают жалобы на действия чле-
нов организации и применяют к ним меры 
дисциплинарного воздействия. «Обыч-
ные» профессиональные объедения, с 
другой стороны, не располагают возмож-
ностями по разработке и применению 
общеобязательных требований в отноше-
нии своих членов. Они создаются для 
того, чтобы служить интересам профес-
сионального сообщества: предоставлять 
возможности для налаживания связей, 
публиковать значимую информацию, 
проводить научные исследования, орга-
низовывать конференции, семинары и 
рабочие совещания, оказывать содей-
ствие в трудоустройстве и т.п. 

В современных условиях для решения 
вопроса о возможности передачи каких-
либо вопросов организации и проведе-
ния геномных исследований на откуп про-
фессиональным сообществам с наделе-
нием 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. 

Особенно интересный пример сочета-
ния государственного вмешательства в 
сферу организации и проведения геном-
ных исследований и саморегулирования 
на уровне профессиональных сообществ 
специалистов по генетике представляет 
собой Германия. Наибольший объем за-
конодательных ограничений в стране 
установлен для проведения генетических 
исследований человеческого эмбриона, 
осуществляемых в рамках применения 
вспомогательных репродуктивных техно-
логий. Закон о защите эмбрионов запре-
щает генетический отбор эмбрионов, 
подлежащих имплантации, по признаку 
пола, за исключением случаев, когда та-
кой отбор осуществляется для выявления 
мышечной дистрофии Дюшенна или ана-
логичного серьезного генетического за-
болевания, связанного с полом[2]. Пере-
чень заболеваний, для выявления и про-
филактики которых может проводиться 
предимплантационная, а также любая 
другая генетическая диагностика, должен 
утверждаться компетентным государ-
ственным органом после обсуждения с 
профессиональным сообществом специ-
алистов по генетике. 

Закон регулирует положение о пре-
димплантационной генетической диагно-
стике, запрещая в ст. 3а генетическую 
экспертизу клеток эмбриона invitro до пе-
реноса в полость матки (внутриутробного 
перенесения). Нарушение этого запрета, 
по общему правилу, влечет за собой уго-
ловную ответственность. Проведение 
предимплантационных генетических ис-
следований в порядке исключения разре-
шается только для случаев, когда присут-
ствует высокий риск развития наслед-

and retraining of specialists in genetics and genomics. At the same time, gov-
ernment intervention is necessary in the field of creating legal and organiza-
tional guarantees for protecting the confidentiality of information about re-
search results, defining the basic principles of their organization in terms of 
grounds, order of appointment, quality and safety requirements, setting limits 
and cases of pre-implantation and prenatal genetic diagnosis. 

Keywords: genetics, genomics, self-regulation, state intervention, limits, 
professional community.



31

Проблемы права № 3 (72)/2019

К
о

н
с

ти
ту

ц
и

я
, 

го
с

уд
а

р
с

тв
о

 и
 о

б
щ

е
с

тв
о

ственного заболевания в виду генетиче-
ской предрасположенности женщины, от 
которой происходит яйцеклетка, мужчи-
ны, от которого происходит сперма, или 
их обоих. Определены обязательные ус-
ловия для проведения предимплантаци-
онной генетической диагностики, к числу 
которых отнесены: 1) информирование и 
консультирование о медицинских, психо-
логических и социальных последствиях 
генетического исследования, осущест-
вляемые до получения согласия на проце-
дуру; 2) дача согласия Междисциплинар-
ным комитетом по этике – процедура осу-
ществляется через аккредитованные до-
имплантационные центры генетического 
тестирования; 3) проведение процедуры 
ПГД квалифицированным врачом в меди-
цинских центрах, аккредитованных для 
этих целей, имеющих необходимые диа-
гностические, медицинские и техниче-
ские средства для предимплантационных 
диагностических процедур.

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 [3]. Запрещается дис-
криминация на основе генетических ха-
рактеристик 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. 

Таким образом, государственное вме-
шательство в сферу генетических иссле-
дований связано с внедрением базовых 
гарантий защиты конфиденциальности 
генетической информации и определени-
ем основополагающих принципов орга-
низации и проведения геномных иссле-
дований. Однако, при всей строгости го-

сударственного нормативного регулиро-
вания, профессиональное сообщество 
специалистов по генетике также оказыва-
ет существенного влияние на развитие 
отрасли и регламентацию профессио-
нальной деятельности. В контексте отде-
ления сферы государственного вмеша-
тельства от саморегулирования обраща-
ет на себя внимание содержание позици-
онных заявлений Немецкого общества 
генетики человека (GfH), разрабатывае-
мых Комиссией по базовым позициям и 
этическим вопросам общества, создан-
ного в 1989 году. GfH является единствен-
ным немецким профессиональным объе-
динением специалистов в сфере генети-
ки, основанным на принципе членства и 
объединяющим научных работников, кли-
ницистов, специалистов по лабораторной 
практике, генетических консультантов и 
других лиц, имеющих отношение к сфере 
генетических исследований [4]. Основ-
ные регулирующие функции общества 
реализуются посредством разработки 
позиционных заявлений по различным 
клиническим, этическим, социальным и 
юридическим вопросам, установления 
стандартов лабораторных исследований 
и генетического консультирования, прин-
ципов оценки качества оказания услуг в 
сфере геномных исследований, а также 
разработки образовательных стандартов 
в сфере генетики и организации непре-
рывного медицинского образования для 
специалистов. 

Исходя из основополагающих принци-
пов современной генетики человека 
(принципа уважения достоинства лично-
сти, из содержания которого вытекает 
принцип защиты от дискриминации в за-
висимости от пола, отношения к религии, 
состояния здоровья, принципа добро-
вольного самоопределения при проведе-
нии геномных исследований, принципа 
конфиденциальности) [5, с. 54]. GfH опре-
деляются: 1) цели практической генетики, 
к числу которых отнесены генетическое 
консультирование, диагностика генети-
ческих обусловленных заболеваний и 
определения стратегии лечения (прове-
дение терапии) в наиболее эффективном 
для пациента варианте; 2) требования к 
раскрытию информации о геномных ис-
следованиях; 3) требования к обеспече-
нию доступности геномных исследова-
ний; 4) требования к защите автономии 
индивида или семьи, а также свободы 
принятия решения в области планирова-
ния семьи; 5) требования к содержанию 
консультации, предоставляемой специа-
листом в сфере геномных исследований; 
6) требования к проведению прогности-
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ческих геномных исследований, т.е. ис-
следований, направленные на выявление 
генных изменений, которые могут приве-
сти к развитию заболеваний в более 
позднем возрасте [6]. Отдельные про-
фессиональные руководства определяют 
профессионально-этические стандарты 
поведения специалиста применительно 
от различным видам исследований и диа-
гностики, таким, как гетерозиготная диа-
гностика, постнатальная диагностика, 
предимплантационная генетическая диа-
гностика, генетический скрининг и т.п. 

Особенности сочетания государствен-
ного вмешательства и саморегулирова-
ния отчетливо видны на примере требо-
вания к раскрытию информации о геном-
ных исследованиях. Так, GfH позициони-
руется, что конфиденциальность данных 
о генетическом диагнозе и доброволь-
ность использования генетической ин-
формации должна быть обеспечена необ-
ходимыми законодательными гарантия-
ми [7]. Как частным, так и государствен-
ным учреждениям должно быть запреще-
но требовать проведения и предоставле-
ния результатов прогностического гене-
тического тестирования или доступа к 
уже существующим генетическим дан-
ным в качестве условия для предоставле-
ния реализации определенных прав и 
свобод в трудовых, страховых и иных пра-
воотношениях1. В то же время, професси-
ональное сообщество берет на себя ре-
шение профессионально-этических про-
блем, связанных с использованием гене-
тической информации о сопутствующих 
результатах исследования, а также воз-
можности предоставления результатов 
исследований родственникам в случае 
риска развития у них наследственных, ге-
нетически обусловленных заболеваний. 
Отмечается, что предоставление неогра-
ниченного доступа к генетическим дан-
ным возможно только с письменного со-
гласия субъекта персональных данных 
после полного раскрытия информации и 
освобождения от обязательств по обе-
спечению секретности. Исключения из 
этого правила касаются ситуаций, когда 
специалисты по генетике формулируют 
сопутствующие выводы о рисках для здо-
ровья других членов семьи и их потомков. 
Эта информация важна, поскольку позво-
ляет планировать проведение профилак-

1  Единственным исключением из принципа до-
бровольного использования генетической диа-
гностики в Германии на сегодняшний день яв-
ляется геномное исследование новорожденных 
(скрининг новорожденных) на наличие генетиче-
ских заболеваний, для которых требуется раннее 
выявление, с целью определения наиболее эф-
фективной стратегии лечения или профилактики. 

тического обследования, лечения или 
пренатальной диагностики. В этом отно-
шении члены семьи могут рассматри-
ваться как имеющие моральное обяза-
тельство делиться генетической инфор-
мацией, если это необходимо для органи-
зации лечения или планирования приме-
нения вспомогательных репродуктивных 
технологий. Специалист по генетике, од-
нако, сталкивается с конфликтом между 
автономией воли пациента, в отношении 
которого необходимо обеспечить конфи-
денциальность полученных данных, и 
обязательством оказать помощь соглас-
но базовым этическим принципам меди-
цины. Профессиональное сообщество не 
предлагает универсальных правил для 
разрешения этого конфликта, рекомен-
дуя рассматривать каждую ситуацию ин-
дивидуально, за исключением случаев 
выявления неизлечимых и неизбежных в 
своем развитии заболеваний, когда пра-
во на информацию преобладает над га-
рантиями защиты конфиденциальности 
[8, с. 29].

Требования к содержанию консульта-
ции, предоставляемой специалистомв 
сфере геномных исследований, подроб-
но урегулированы в рамках профессио-
нального сообщества [9]. Консультация, 
предоставляемая до проведения иссле-
дования, должна соответствовать прин-
ципу информированного согласия и 
включать в себя: надлежащее объяснение 
всех мероприятий и целей их проведе-
ния, включая точное наименование про-
цедур, носящих экспериментальный ха-
рактер; описание преимуществ исследо-
вания и рисков его проведения, включая 
преимущества и риски при разработке 
стратегии лечения; информацию об аль-
тернативных процедурах, если таковая 
может быть полезной; описание возмож-
ных результатов исследования с учетом 
всех альтернативных вариантов их объяс-
нения; предложение ответить на любые 
вопросы, которые могут возникнуть в бу-
дущем после доведения результатов ис-
следования; указание на то, что в прове-
дении исследования может быть отказа-
но с объяснением причин. После прове-
дения исследования тестируемые имеют 
право на получение полной информации 
обо всех результатах, которые могут 
иметь значение для их здоровья или здо-
ровья ребенка. Тем не менее, предусма-
тривается возможность в любое время 
отказаться от получения информации о 
своем генетическом статусе, потребовав 
от специалиста воздержаться от доведе-
ния результатов исследования. Спорные 
или вариативные результаты исследова-
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ния должны быть интерпретированы на 
основании имеющегося уровня знаний. 

Как видно, в Германии законодатель 
четко определяет основания проведения 
генетических исследований, требования 
по защите конфиденциальности и досту-
пу к генетической информации. В сло-
жившихся условиях профессиональное 
сообщество вырабатывает конкретизиру-
ющие этические принципы, направлен-
ные на разрешение профессионально-
этических аспектов поведения специали-
ста в ситуациях, связанных с генетиче-
ским консультированием, конфликтом 
интересов, определением условий 
оформления информированного согла-
сия на проведение исследования и т.п., а 
также вносит предложения по совершен-
ствованию законодательства, если соот-
ветствующий вопрос требует государ-
ственного правового регулирования. 

Еще более строгий подход, предусма-
тривающий обширное государственное 
правовое регулирование отношений в 
сфере геномных исследований представ-
ляет собой Япония. Здесь основные тре-
бования к организации и проведению та-
ких исследований определены целым ря-
дом органов государственного регулиро-
вания – Советом по науке, технологиям и 
инновациям (CSTI), Министерством обра-
зования, культуры, спорта, науки и техно-
логий (MEXT), Министерством здравоох-
ранения, труда и социального обеспече-
ния (MHLW), Министерством экономики, 
торговли и промышленности (МЕТИ). 
CSTIустановлены основные принципы ис-
следования генома человека (2000), 
MEXT, MHLW и METI совместно разрабо-
таны и утверждены этическое требования 
к организации и проведению геномных 
исследований, а также руководства по 
клиническим исследованиям и генной те-
рапии [10].

Геномные исследования должны отве-
чать ряду базовых критериев, в первую 
очередь, должны быть направлены на вы-
явление наличия или предрасположенно-
сти к развитию тяжелого генетически об-
условленного заболевания, приводящего 
к значительным ограничениям жизнедея-
тельности. Назначение геномных иссле-
дований признается обоснованным толь-
ко в том случае, если преимущества тако-
вых в конкретной ситуации превышают 
плюсы иных видов диагностики, и польза 
исследования в целом значительно выше 
его возможных неблагоприятных послед-
ствий для организма человека или плода 
и побочных эффектов. Исследования 
должны быть безопасными для жизни и 
здоровья тестируемого, проводиться на 

основании «достаточного уровня разви-
тия науки и технологий». Как и в Германии, 
в Японии прямо запрещается осущест-
вление генетических тестов и исследова-
ний генома с целью изменения генетиче-
ского кода человеческого эмбриона, би-
опсии и модификации зародышевых кле-
ток на стадии, при которой они могут раз-
виваться в самостоятельный человече-
ский зародыш. 

Вместе с тем, Японское общество ге-
нетики человека (JSHG), созданное в 
1955 году и объединяющее специалистов 
в области геномных исследований и гене-
тики на добровольной основе, наделено 
рядом важных функций, присущих само-
регулируемым организациям. Так, JSHG 
разработаны профессиональные руко-
водства по генетическому тестированию 
и генетическому консультированию, обя-
зательные для применения всеми ее чле-
нами. JSHG организована система серти-
фикации специалистов по клинической 
генетике через учрежденный данной ор-
ганизацией Японский совет по медицин-
ской генетике[11]. Содержание профес-
сиональных руководств охватывает базо-
вые этические принципы геномных ис-
следований [12], при этом особый инте-
рес в контексте сравнения и использова-
ния зарубежного опыта представляют 
этические требования, касающиеся гене-
тического консультирования и получения 
информированного согласия на проведе-
ние исследования.

Относительно генетического консуль-
тирования указывается на значимость 
предоставления качественных консульта-
ционных услуг специалистами по генети-
ке. JSHG требует, чтобы такие услуги ока-
зывались лицами, обладающими доста-
точными знаниями и опытом в области 
медицинской генетики. Определяется 
объем информации, предоставляемой в 
рамках генетического консультирования, 
в который входят сведения о вероятности 
развития заболевания, его естественном 
анамнезе и частоте рецидивов (генетиче-
ский прогноз), а также сведения о доступ-
ных генетических тестах, таких как обна-
ружение генов-носителей, пренатальные 
тесты, предсимптомные тесты и тесты на 
чувствительность. На генетических кон-
сультантов возлагается обязанность ин-
терпретировать результаты исследова-
ния на основании актуальных методик, 
современного уровня развитии науки и 
медицинских технологий, в то же время, 
требуется отказаться от перенасыщенно-
сти консультации специальной термино-
логией, добиваясь полного понимая 
предмета беседы со стороны тестируе-
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мого. При желании клиента на консульта-
ции может присутствовать третье лицо 
(несколько сопровождающих лиц). Обе-
спечивая возможность контроля за дея-
тельность генетических консультантов, 
JSHG обязывает фиксировать тест кон-
сультации в клинической книге записей и 
хранить ее в течение установленного вре-
мени. При консультировании, проводи-
мом непосредственно перед исследова-
нием, должна быть предоставлена макси-
мально полная информация о цели, мето-
дах его проведения, степени точности 
результатов и неблагоприятных факто-
рах, способных привести к неверному 
толкованию результатов исследования 
(установлению неверного генетического 
заболевания). В дополнение к устным 
объяснениям тестируемому необходимо 
предоставить письменную информацию о 
заболевании, выявление которого служит 
предметом исследования, дабы преду-
предить возможные злоупотребления.

JSHG определена процедура получе-
ния информированного согласия на про-
ведение геномного исследования и воз-
можные варианты определения его со-
держания по согласованию с клиентом. В 
отличие от правовых норм, устанавлива-
ющих порядок истребования информиро-
ванного согласия на проведение иссле-
дования (эти нормы, по сути, ограничива-
ются возложением на специалиста обя-
занности предоставить информацию о 
содержании исследования и связанных с 
ним рисках – побочных эффектах в терми-
нологии общей медицины), профессио-
нальное руководство исходит из широко-
го понимания такого согласия. Закрепля-
ется уже неоднократно упомянутое нами 
«право не знать» о своем генетическом 
статусе, а также обязанность специали-
ста разъяснить пациенту, что реализация 
этого права не повлечет для него небла-
гоприятных юридических последствий и 
не помешает обратиться для проведения 
исследования повторно. Право «не знать» 
может быть реализовано, в том числе, и 
на стадии ознакомления с результатами 
теста, до завершения процесса консуль-
тирования по всем полученным результа-
там. Рекомендуется избегать генетиче-
ских исследований в отношении детей и 
лиц, которые не могут самостоятельно 
оформить информированное согласие. 
Во всех случаях, когда специалист при-
знает необходимым проведение иссле-
дования для данной категории тестируе-
мых, ему следует исходить из принципа 
наилучшей защиты прав и законных инте-
ресов клиента. 

При подготовке проекта информиро-

ванного согласия специалисту рекомен-
дуется выносить на рассмотрение клиен-
та вопрос о допустимых случаях раскры-
тия информации членам семьи и иным 
родственникам, если полученные сведе-
ния будут представлять существенное 
значение для профилактики или лечения 
наследственных заболеваний. В случаях, 
когда клиент после неоднократных разъ-
яснений о значимости полученной ин-
формации и возможности предотвратить 
причинение вреда здоровью третьих лиц, 
отказывается от ее раскрытия, этически 
приемлемым признается сообщение со-
ответствующих данных только для целей 
диагностики, профилактики и лечения 
конкретных заболеваний на основании 
обращения заинтересованных лиц. Во-
прос об этической приемлемости пере-
дачи данных в таких ситуациях должен 
разрешаться комитетом по этике, а не 
специалистом. 

Отдельные профессионально-этиче-
ские нормы касаются предимплантаци-
онной и пренательной генетической диа-
гностики. Следует учитывать, что условия 
для проведения данных видов исследова-
ний четко определены государством, в 
связи с чем сфера профессионального 
регулирования весьма ограничена. Так, в 
частности, ПГД выполняется только в си-
туациях, когда: 1)  один из родителей яв-
ляется носителем хромосомно-патологи-
ческой аномалии или тяжелой аутосомно-
доминантной болезни, либо оба родителя 
являются носителями тяжелой аутосом-
но-рецессивной болезни; 2) мать являет-
ся носителем тяжелой Х-сцепленной бо-
лезни (в данной случае диагностика на-
правлена на предотвращение импланта-
ции эмбриона с высоким риском непро-
извольного аборта – анеуплоидии); 3) ро-
дители проходят лечение от бесплодия и 
инициируют проведение исследования 
(при условии информированного согла-
сия и консультирования). На специали-
стов по генетике возлагается этическое 
обязательство по дополнительной защи-
те конфиденциальности полученной ин-
формации, результаты которой не долж-
ны быть, по общему правилу, связаны с 
возможностью выяснить пол будущего 
ребенка. Кроме того, обращается внима-
ние на особые требования к степени точ-
ности диагностики, являющейся основа-
нием для принятия решений в репродук-
тивной сфере. 

Помимо типично «саморегулирующих» 
функций, JSHG выполняет традиционные 
задачи профессиональных сообществ по 
защите прав и законных интересов своих 
членов, популяризации геномных иссле-
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дований и поощрению развития науки. С 
целью содействия исследованиям в об-
ласти генетики человека JSHG учредила 
«Премию JSHG» для поддержки выдаю-
щихся специалистов по генетике за их до-
стижения, а также «Поощрительную пре-
мию JSHG» для молодых исследователей. 
JSHG  принимает участие в разработке 
государственных образовательных стан-
дартов – так, по инициативе JSHG Прави-
тельством Японии в лице MHLW была 
официально признана профессия специ-
алиста по генетическому консультирова-
нию, после чего соответствующие катего-
рии услуг стали предусматриваться про-
граммами обязательного медицинского 
страхования. 

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 [13, с. 34].

Законодательство Соединенного Ко-
ролевства, касающееся генетики, пред-
ставлено, в основном, Законом о челове-
ческих тканях, Законом об искусственном 
оплодотворении и эмбриологии и Зако-
ном о защите персональных данных [14]. 
Установлены общие запреты по клониро-
ванию человека и продуцированию ги-
бридных организмов, вытекающие из 
требований базовых международных до-
говоров и соглашений, в том числе следу-
ющие: 1) запрещается продуцировать и 
имплантировать в полость матки гибрид-
ный эмбрион, эмбрион, не являющийся 
эмбрионом человека, или гаметы, не яв-
ляющиеся человеческими; 2) не разреша-
ется хранение и использование эмбриона 
для экспериментальных целей по истече-
нии 14 дней с момента создания; 3) без 
разрешения компетентного органа не до-
пускаются какие-либо генетические из-
менения яйцеклеток и сперматозоидов, 
запрещается использовать искусственно 
измененные клетки для оказания услуг по 
оплодотворению. Для контроля за осу-
ществлением генетических исследова-
ний учреждено Государственное управле-
ние по экстракорпоральному оплодотво-
рению и эмбриологии человека, которое 
лицензирует деятельность в сфере эм-
бриональных и связанных с ними генети-
ческих исследований, осуществления на-
учно-исследовательской деятельности. 

Закон о человеческих тканях, строго гово-
ря, не имеет прямого отношения к генети-
ке, однако регулирует связанные вопро-
сы, такие как, порядок сбора биологиче-
ских образов для исследований, дачи ин-
формированного согласия на его прове-
дение, а также предоставления результа-
тов исследований. Закон о защите персо-
нальных данных предусматривает прави-
ла обращения с генетическими данным, 
особый порядок их обработки и хранения. 
Сформулированы также запреты на пере-
дачу генетических данных страховым 
компаниям, использование человеческих 
эмбрионов в промышленных или коммер-
ческих целях.

Британское общество генетической 
медицины (BSGM), основанное в 1996 
году, как уже отмечалось, имеет правовой 
статус благотворительной организации, 
объединяющей на добровольных началах 
специалистов, занимающихся генетикой 
и геномикой в качестве клиницистов или 
научных работников [4]. В составе 
BSGMприсутствуют внутриотраслевые 
профессиональные отделения – Ассоциа-
ция клинической геномики, Ассоциация 
генетических медсестер и консультантов, 
Общество клинической генетики. Каждое 
из этих объединений имеет право на уча-
стие в определении требований к про-
фессиональной квалификации специали-
ста, организации обучения и переподго-
товки, внутрикорпоративного контроля 
качества профессиональной деятельно-
сти и издания кодексов профессиональ-
ной этики. Основное содержание дея-
тельности BSGM связано с организацией 
научно-представительских мероприятий, 
финансированием научно-исследова-
тельских проектов, проведением кон-
сультаций и общественной экспертизы 
законопроектов, касающихся предостав-
ления генетических и геномных услуг, 
оценки этических, правовых и социаль-
ных последствий достижений в области 
генетики и геномики. Вместе с тем, обще-
ство имеет также возможность влиять на 
содержание обязательных требований к 
организации и проведению геномных ис-
следований, посредством разработки 
проектов нормативных правовых актов и 
содержания образовательных курсов с 
последующим предоставлением матери-
алов в Министерство здравоохранения 
[15, с. 90]. В рамках данного направления 
деятельности BSGM, в частности, подго-
товлены проекты изменений в Закон о за-
щите персональных данных и Закон о тка-
нях человека в части, касающейся содер-
жания информированного согласия на 
проведение геномных исследований и 
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обеспечения конфиденциальности их ре-
зультатов, генной терапии, прогностиче-
ских исследований, политики обмена 
данными о результатах теста, включая за-
прет на их передачу страховщикам. Соб-
ственные отчеты о практике и заявления 
BSGM содержат рекомендательные разъ-
яснения о порядке применения данных 
законоположений, а также клинические 
рекомендации по интерпретации резуль-
татов конкретной разновидности диагно-
стики [16, с. 344].

Таким образом, можно заключить, что 
даже в странах с более строгим законода-
тельством в сфере геномных исследова-
ний, где четко определены основания и 
условия для их проведения, установлены 
запреты на оказание услуг по геномной 
диагностике в целях, не связанных с вы-
явлением и лечением генетических обу-
словленных заболеваний и патологий 
развития, саморегулирующие функций 
профессиональных сообществ генетиков 
все же находят свою практическую реали-
зацию применительно к таким блокам во-
просов, как: определение содержания 
информированного согласия на проведе-
ние исследования с учетом возможности 
использования сопутствующих результа-
тов теста, а также информирования род-
ственников пациента о его генетическом 
статусе (в случае риска развития у них на-
следственных генетически обусловлен-
ных заболеваний); установление профес-
сионально-этических требований к про-
цессу генетического консультирования 

до и после проведения исследования, а 
также этических принципов и процедур 
преодоления конфликта интересов во 
взаимоотношениях с клиентами, их род-
ственниками и иными (третьими) лицами; 
участие или непосредственно разработка 
образовательных стандартов, порядка 
сертификации, обучения и переподготов-
ки специалистов по генетике и геномике с 
учетом квалифицированного мнения про-
фессионального сообщества.

В то же время, государственное вме-
шательство жизненно необходимо в об-
ласти: создания правовых и организаци-
онных гарантий защиты конфиденциаль-
ности информации о результатах геном-
ных исследований в целях предотвраще-
ния дискриминации по генетическому 
статусу (включая законодательный за-
прет на недобровольную передачу ин-
формации страховщикам, работодате-
лям, иным частным лицам и государ-
ственным организациям); определения 
базовых принципов организации иссле-
дований в части, касающейся оснований 
их проведения, порядка назначения, тре-
бований к качеству и безопасности, а так-
же включения в программы обязательно-
го медицинского страхования; установле-
ния пределов и случаев проведения пре-
димплантационной и пренатальной гене-
тической диагностики с учетом необходи-
мости предотвращения создания благо-
приятных условий для евгенического от-
бора, клонирования человека или созда-
ния гибридных организмов. 
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