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YOUR DATA WITH WHOLE-GENOME SEQUENCING

Прогресс в области биогенетических технологий позволяет ученым 
продвинуться в понимании природы наследственных заболеваний, одна-
ко эта новая технология ставит перед исследователями, политиками и 
юристами серьезные этические проблемы, разрешение которых, среди 
прочего, связывается с необходимостью их унификации. Формирование 
общих стандартов на уровне международного права в области хранения, 
доступа и к данным защиты полногеномного секвенирования позволит 
выявить общие подходы к разрешению правовых, социальных и этических 
проблем на уровне национального законодательства. Такая стратегия по-
зволит выработать универсальный инструментарий ,с помощью которого 
станет возможным обозначить общие направления в построении меха-
низма правового регулирования общественных отношений на уровне на-
ционального законодательства, а также позволит наметить пути разреше-
ния существующих правовых коллизий в указанной сфере. 

Ключевые слова: полногеномное секвенирование, права человека, 
международные правила хранения, доступа и защиты данных.

Progress in the field of biogenetic technologies allows scientists to advance 
in understanding the nature of hereditary diseases, but this new technology 
poses serious ethical problems for researchers, politicians and lawyers, the 
resolution of which, among other things, is associated with the need for their 
unification. The formation of common standards at the level of international law 
in the field of storage, access and protection of full-genome sequencing data 
will reveal common approaches to solving legal, social and ethical problems at 
the level of national legislation. Such a strategy will make it possible to develop 
a universal tool with the help of which it will be possible to identify General direc-
tions in the construction of the mechanism of legal regulation of social relations 
at the level of national legislation, as well as to identify ways to resolve existing 
legal conflicts in this area.

Keywords: full genome sequencing, human rights, international rules of 
data storage, access and protection.

Новые открытия в генетической сфере 
бросают вызов пониманию самой сущно-
сти человека, как с социальной, так и с 
биологической точек зрения. Перспекти-
вы в этой области обещают увеличить 
продолжительность жизни, повысить уро-
вень физического и психического здоро-
вья людей. Если прибавить к этому ис-
пользование возможностей современных 

компьютерных технологий, то становится 
вполне понятной социальная обеспоко-
енность по поводу потенциальных по-
следствий, в границы которых включает-
ся не только надежда на долголетие или 
избавление от заболеваний, но и страх.

Дело в том, что генетическая инфор-
мация о человеке определяет, как он бу-
дет расти и развиваться, ив случае какого 

1  Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундаментальных иссле-
дований (РФФИ) в рамках научного проекта № 18-29-14037
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нарушения это приведет к его неправиль-
ному развитию, заболеванию, инвалид-
ности и смерти. Современное полноге-
номное секвенирование представляет 
собой сложный тест, с помощью которого 
можно определить наличие генетических 
повреждений (мутаций) в ДНК человека, 
которые являются причиной наслед-
ственных болезней, наследственных 
предрасположенностей или особенно-
стей организма.

С учетом этого международные поли-
тические организации указывают   на не-
обходимость расширения существующей 
системы прав человека с учетом биоэти-
ческой перспективы в этой области, так 
как отсутствие соответствующих норма-
тивных предписаний может привести к 
ситуациям, при которых станет возмож-
ной дискриминация по генетическому 
признаку, обоснована необходимость ис-
кусственного улучшения состояния гено-
типа людей, или привести к нарушению 
целостности человека, патентованию ге-
нома и так далее [1].

При анализе международных правил 
хранения, доступа и защиты данных пол-
ногеномного секвенирования, необходи-
мо понимать, что они построены на базе 
универсальных базовых документов, за-
крепляющих права человека, к наиболее 
значимым из которых следует отнести: 1) 
Всеобщую декларацию прав человека от 
10 декабря 1948г. [2].;2) Международные 
пакты Организации Объединенных Наций 
об экономических, социальных и культур-
ных правах [3]. и о гражданских и полити-
ческих правах от 16декабря 1966г. [4].;3) 
Международную конвенцию Организации 
Объединенных Наций о ликвидации всех 
форм расовой дискриминации от 21 дека-
бря 1965г.[5];4) Конвенцию Организации 
Объединенных Наций о ликвидации всех 
форм дискриминации в отношении жен-
щин от 18 декабря 1979г. [6].;5) Конвенцию 
Организации Объединенных Наций о пра-
вах ребенка от 20 ноября 1989г. [7].;6) Кон-
венцию МОТ (№ 111) о дискриминации в 
области труда и занятий от 25 июля 1958г.
[8];7) Соглашение по торговым аспектам 
прав интеллектуальной собственности 
(ТРИПС/TRIPS) (заключено в г. Марракеше 
15 апреля 1994г.) [9, с. 2818-2849].

Вышеперечисленные документы сами 
по себе не направлены на урегулирова-
ние правоотношений в области геномных 
исследований, внедрение в жизнь их ре-
зультатов, либо защиту геномной инфор-
мации. Тем не менее, ключевые положе-
ния этих актов стали фундаментом для 
формирования базовых принципов, необ-
ходимых для осуществления деятельно-

сти такого рода [10, с. 127-137].Отметим, 
что Российская Федерация ратифициро-
вала ряд из них, взяв на себя обязатель-
ства по соблюдению прав человека.

В развитии конвенционного нормот-
ворчества значительную роль сыграли 
Организация Объединенных Наций по во-
просам образования, науки и культуры и 
Совет Европы, которые сформировали 
основные принципы в этой сфере. Содер-
жание этих актов на концептуальном 
уровне сформировало нормативные ос-
новы, на которых в дальнейшем была 
сформирована прикладная юридическая 
модель, с учетом которой строится пра-
воприменительная практика Европейско-
го суда по правам человека [11].

В настоящее время в области хране-
ния, доступа и защиты данных полноге-
номного секвенирования на международ-
ном уровне следует назвать два системо-
образующих документа, заслуживающих 
особого внимания. Первым из них высту-
пает принятая 11 ноября 1997 года Все-
общая декларация о геноме человека и о 
правах человека. Этот документ форму-
лирует следующие общие принципы, ко-
торые должны быть положены в основу 
проведения генетических исследований:

1) геном человека знаменует собой 
достояние человечества (ст. 1);

2) каждый человек имеет право на ува-
жение его достоинства и его прав, вне за-
висимости от его генетических характе-
ристик. Любая дискриминация в зависи-
мости от генетических признаков запре-
щена (ст. 2);

3) в силу эволюционной природы ге-
ном человека подвержен мутациям (ст. 3);

4) геном человека в его естественном 
состоянии не должен служить источником 
извлечения доходов (ст. 4) [12].

В контексте исследуемой темы осо-
бую значимость приобретают провозгла-
шенные конвенцией права обследуемых 
лиц, которые направлены на защиту их 
прав от возможных злоупотреблений в ге-
нетической сфере: 

– указывается на необходимость тща-
тельной предварительной оценки потен-
циальных опасностей, возникающих при 
исследовании, лечении или диагностике 
генома человека; 

– проведение исследования возможно 
только при информированном добро-
вольном согласии заинтересованного 
лица; 

– каждый человек должен самостоя-
тельно определить для себя, нуждается 
ли он в информировании о результатах, 
полученных в результате ДНК-
исследования;



57

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

– обязанность по обеспечению конфи-
денциальности полученных в результате 
полногеномного секвенирования инфор-
мации лежит на государстве;

– запрещается клонирование челове-
ка;

–свобода проведения исследований 
гарантируется, однако права и интересы 
участников превалируют над целями ис-
следования и строятся исходя из принци-
па уважения основных прав и свобод. 

Анализ представленных принципов, 
полагаем, показывает дискуссионность 
некоторых из них. Например, обязаны ли 
исследователи не сообщать о полученных 
результатах, если они могут угрожать 
жизни или стать причиной инвалидности 
для исследуемого, или для его родствен-
ников)[13], также остаются неопределе-
ны критерии такой угрозы с учетом точно-
сти результатов исследования, достовер-
ности полученных данных и вероятности 
наступления неблагоприятных послед-
ствий. 

В качестве второго системообразую-
щего документа, регламентирующего во-
просы хранения доступа и защиты данных 
полногеномного секвенирования на меж-
дународном уровне, следует назвать при-
нятую ООН 16 октября 2003 года Между-
народную декларацию о генетических 
данных человека [14]. В этом документе, 
с учетом завершения в том же году перво-
го проекта по расшифровке генома чело-
века[15, с. 118–127], сделаны важные 
уточнения сущностных характеристик ге-
нетических данных посредством закре-
пления конкретных требований к осу-
ществлению генетической диагностики и 
генетической терапии. 

В декларации особо указывается на 
то, что генетические данные человека об-
ладают особым статусом, который опре-
деляется их конфиденциальным характе-
ром ввиду того, что эти данные позволяют 
не только спрогнозировать генетическую 
предрасположенность определенного 
лица, но и то, что последствия такого про-
гноза могут оказывать влияние на семью 
и потомков, а в ряде случаев, и на целые 
группы населения. Причем полученная 
информация по своей важности не всегда 
может быть оценена должным образом 
даже после сбора биологических образ-
цов и обработки полученных результатов. 
С учетом этого, ко всем генетическим 
данным, независимо от их информацион-
ного содержания на момент исследова-
ния, должны применяться высокие требо-
вания конфиденциальности. 

Особо подчеркивается, что цели де-
кларации состоят в том, чтобы обеспе-

чить уважение человеческого достоин-
ства, защиту его прав и основных свобод 
при сборе, обработке, использовании и 
хранении генетических данных человека, 
а также образцов, на основе которых они 
получены, за исключением случаев рас-
следования, раскрытия и судебного пре-
следования уголовных преступлений, а 
также тестирования на предмет установ-
ления отцовства (материнства). Важно 
указать, что перечень таких случаев мо-
жет содержаться в национальном законо-
дательстве, если последнее соответству-
ет нормам международного права в обла-
сти защиты прав человека [16, с. 23].

Заслуживают внимания и провозгла-
шенные в ст. 5 цели, во имя которых могут 
собираться, обрабатываться, использо-
ваться и храниться генетические данные 
человека: диагностика и оказание меди-
ко-санитарной помощи, включающее в 
себя проведение обследований и тести-
рования, осуществляемое для прогноза; 
медицинские научные исследования, 
включая генетические исследования от-
дельных популяций; судебно-медицин-
ские исследования и судопроизводство 
по гражданским, уголовным и иным де-
лам; в иных целях, если они не противо-
речат принципам, провозглашенным во 
Всеобщей декларации о геноме человека 
и правах человека, а также международ-
ному праву в области защиты прав чело-
века [17].

Декларация в ст. 6 затрагивает проце-
дурные вопросы сбора обработки, ис-
пользования и хранения данных полноге-
номного секвенирования, свидетельствуя 
об их прозрачности и приемлемости с 
этических позиций. Указывается на необ-
ходимость содействия деятельности ко-
митетов по этике которые должны созда-
ваться на национальном, региональном и 
местном уровнях. При этом лицо, от кото-
рого будут получены биологические об-
разцы, должно быть надлежащим обра-
зом проинформировано без учета каких-
либо финансовых и личных выгод и со-
гласно на его проведение. Информация 
должна указывать на цели, в которых бу-
дут использоваться биологические об-
разцы, предупреждать о рисках и послед-
ствиях, при этом само лицо имеет право 
отозвать свое согласие без какого-либо 
принуждения или иных неблагоприятных 
последствий. В случае получения такого 
отказа, использование данных и биологи-
ческих образцов запрещено, если они не-
обратимо отделены. Если не отделены, то 
необходимо учитывать пожелания такого 
лица. Если пожелания лица не определе-
ны, либо невыполнимы или не надежны, 
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то данные и биологические образцы 
должны быть отделены или уничтожены.

Согласно ст. 8 Декларации, необходи-
мым условием для сбора генетических 
данных человека является его предвари-
тельное свободное и осознанное и ясно 
выраженное согласие. При этом, если по 
каким-то причинам лицо не может дать 
такого согласия, то необходимо, чтобы 
согласие дал его юридический предста-
витель. В случае если лицо не достигло 
совершеннолетия, то должно учитывать-
ся его мнение по мере увеличения воз-
раста и степени его зрелости. В отноше-
нии лиц, которые не могут дать своего со-
гласия или не достигли возраста несовер-
шеннолетия, генетические исследования 
считаются этически приемлемыми, если 
их результаты имеют важное значение 
для их здоровья и отвечают их интересам. 
Причем правоприменительная практика 
Европейского суда по правам человека 
указывает, что посмертный отбор тканей 
тела скончавшегося без согласия род-
ственника также признается нарушением 
[18], сюда же следует отнести и отказ 
властей в проведении анализа ДНК пред-
полагаемого покойного отца заявителя 
[19].

Следует отметить, что право обследу-
емого лица не быть информированным о 
результатах исследования, закрепленное 
в ст. 10 Декларации, не исполняется, если 
оно осуществлялось в медицинских или 
научных целях. Указанное правило не 
применяется в отношении данных необ-
ратимо отделенных от поддающихся 
идентификации лиц, или данным, кото-
рые не ведут к получению сведений лич-
ного характера. Причем право на отказ в 
соответствующих случаях распространя-
ются и на идентифицированных род-
ственников, интересы которых могут по-
страдать в результате проведения такого 
исследования.

По мнению некоторых зарубежных ав-
торов, указанные декларативные уста-
новления представляются дискуссионны-
ми ввиду того, что с одной стороны воз-
врат персонифицированных сведений 
следует считать нормой [20, с. 406-408], с 
другой стороны, сведения, полученные с 
помощью полногеномного секвенирова-
ния, могут использоваться и для фунда-
ментальных научных исследований, ре-
зультаты которых могут быть не индиви-
дуально идентифицируемыми [21, с. 762-
769]. Кроме того, ни для кого не секрет, 
что исследования генетических ассоциа-
ций не всегда прогнозируют развитие 
тяжкого заболевания, что ставит под со-
мнение дифференцирование полученных 

результатов на негативные и позитивные. 
Без сомнения, следует признать тот факт, 
что постоянное взаимодействие с участ-
никами исследования имеет огромное 
значение для того, чтобы признавать и 
уважать их добровольное согласие на 
продолжение или выход из исследова-
ния. 

Особенности доступа к генетическим 
данным закреплены в ст. 13 Декларации, 
при этом указывается на обязательность 
предоставления к собственным данным 
за исключением случаев, когда эти дан-
ные необратимо отделены от соответ-
ствующего лица, которое может быть 
идентифицировано в качестве его источ-
ника, или когда в соответствии с внутрен-
ним правом ограничивается подобный 
доступ в интересах охраны здоровья на-
селения, общественного порядка или на-
циональной безопасности.

Защита конфиденциальности данных 
о лице, семье или социальной группе, по-
лученных с помощью полногеномного  
секвенирования, возложена на государ-
ство, при этом запрещается раскрывать 
такую информацию третьим лицам, рабо-
тодателям, страховым компаниям, учеб-
ным заведениям и членам семьи, за ис-
ключением случаев, связанных с важны-
ми общественными интересами, соответ-
ствующих внутригосударственному праву 
и международным стандартам в области 
защиты прав человека [22, с. 1170-1178]. 
Однако если генетические данные собра-
ны для научных целей, то они не должны 
быть связаны с лицом, который может 
быть идентифицирован в качестве их ис-
точника, должны быть приняты меры пре-
досторожности, препятствующие их огла-
шению. Данные могут оставаться неотде-
ленными от источника, если это необхо-
димо для проведения исследования при 
условии их конфиденциальности и защи-
ты права лица на частную жизнь.

В ст. 15 указываются на необходимый 
уровень достоверности, качества и безо-
пасности генетических данных, собран-
ных при обследовании биологических об-
разцов. В частности, они не могут исполь-
зоваться для цели несовместимой с 
предварительно полученным согласием 
(ст. 17), или когда в соответствии с нацио-
нальным правом предполагаемое ис-
пользование соответствует важным об-
щественным интересам.

Затрагиваются в декларации и вопро-
сы хранения, уничтожения и сопоставле-
ния данных. Так, согласно ст. 20, государ-
ства могут создать национальные систе-
мы мониторинга генетических данных че-
ловека и управления ими, используя 
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принципы независимости многопрофиль-
ности, плюрализма и транспарентности. 
Такая система может регулироваться ис-
ходя из характера и целей таких данных. 

Согласно ст. 21 генетические данные 
человека и биологические образцы, изъ-
ятые у подозреваемого в ходе уголовного 
расследования, должны уничтожаться, 
как только в них отпадает необходимость, 
а предоставление генетических данных 
человека в судебно-медицинских целях 
или для целей гражданского судопроиз-
водства возможно только на тот период, 
который необходим для этих целей, если 
иное не предусмотрено национальным 
законодательством, не противоречащим 
международному праву в области прав 
человека. При этом, следует помнить, 
что, в случае вынесения оправдательного 
приговора, образцы и информация о них 
должны быть также удалены из нацио-
нальной базы данных [23].

Позднее, в октябре 2005г., в упрощен-
ном порядке была принята Всеобщая де-
кларация о биоэтике и правах человека 
[24]., а 8 марта 2005г. утверждена Декла-
рация ООН о клонировании человека [25], 
ставящая под запрет репродуктивное 
клонирование человека (создание чело-
веческой особи), методы инженерии не 
совместимые с человеческим достоин-
ством, предотвращение эксплуатации 
женщин в процессе применения биологи-
ческих наук.

Из документов регионального уровня 
следует назвать Конвенцию о защите 
прав и достоинства человека в связи с 
применением достижений биологии и ме-
дицины (Конвенция о правах человека и 
биомедицине, Овьедо, 1997г.) [26]. Де-
кларация, за рядом уточнений, повторила 
ключевые положения Декларации о гено-
ме человека, при этом указав на то, что 

генетическое тестирование может прово-
диться исключительно в медицинских це-
лях, отдельно уточнен механизм защиты 
лиц, не способных дать согласие на меди-
цинское вмешательство, в том числе на 
изъятие органа или ткани, а также лиц, 
страдающих психическим расстрой-
ством. Запрещен выбор пола будущего 
ребенка, а также установлена необходи-
мость надлежащей защиты эмбриона, 
установлен запрет на создание эмбрио-
нов в исследовательских целях. Отмечая 
значимость данного документа для выяв-
ления основных правил хранения, досту-
па и защиты данных полногеномного сек-
венирования, следует указать, что его 
действие ограничено территорией Евро-
пы. Позднее содержание Конвенции было 
откорректировано дополнительными 
протоколами, которые мы рассмотрим в 
следующих частях исследования, от: 12 
января 1998г.[27], 24 января 2002г.[28], 
25 января 2005г. [29] и 27 ноября 2008г. 
[30],- в них Россия участия не принимает.

Как видим, рано или поздно проблемы 
интеграции и унификации национального 
законодательства, направленного на ре-
гулирование правоотношений в области 
хранения, доступа и защиты данных пол-
ногеномного секвенирования потребуют 
своего разрешения. Причем времени на 
их принятие будет немного с учетом ак-
тивной правоприменительной практики 
Европейского суда по правам человека. 
Представляется необходимым в кратчай-
шие сроки выработать четкую стратегию, 
направленную на разрешение вопроса о 
том, использовать ли в Российской Феде-
рации через механизм присоединения 
разработаннуюконвенциональную базу 
или сформировать собственный норма-
тивный блок в этой части с учетом имею-
щегося зарубежного опыта. 
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