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ВВЕДЕНИЕ
Актуальность темы исследования:
Всеобщая Декларация о геноме человека и правах человека, принятая                 11 ноября 1997 года Генеральной конференцией Организации Объединенных Наций по вопросам образования, науки и культуры (далее – Декларация о геноме человека и правах человека 1997 г.), определяет геном человека как достояние народа, лежащее в основе изначальной общности всех представителей человеческого рода, а также признания его неотъемлемого достоинства и разнообразия[footnoteRef:2]. [2: Всеобщая декларация о геноме человека и правах человека (Принята 11 ноября 1997 года Генеральной конференцией Организации Объединенных Наций по вопросам образования, науки и культуры). UPL: http://www.un.org/ru/documents/decl_conv/declarations/human_genome.shtml (Дата обращения 09.05.2017).] 

В результате генетического тестирования - прямого анализа дезоксирибонуклеиновой кислоты (ДНК), рибонуклеиновой кислоты (РНК), генов и хромосом в целях определения наследственной предрасположенности к определенному расстройству или группе заболеваний, стала возможна разработка способов лечения различных заболеваний и состояний, в том числе создание целевых терапевтических моделей[footnoteRef:3]. Например, в настоящее время широко распространено генетическое тестирование матерей для выявления патологий у их плода. В отношении наследственных заболеваний также достигнут прогресс выявлении мутантного гена или комплекса генов[footnoteRef:4]. Геномные исследования широко применяются при разработке вакцины от СПИД[footnoteRef:5]. Безусловно исследование генома человека стимулирует развитие персонализированной, предсказательной, превентивной и партисипативной медицины («Р4 медицины»)[footnoteRef:6]. Персонализированная медицина позволяет определить индивидуальную структуру генома, обеспечить прогнозирование рисков возникновения определенных заболеваний, осуществлять профилактику их возникновения, позволяет человеку в упреждающем порядке контролировать состояние своего здоровья[footnoteRef:7].   [3: McKusick VA. HUGO News: The Human Genome Organization: history, purposes and membership. UPL:  http://www.hugo-international.org/HUGO-History (Дата обращения: 09.05.2017).]  [4: Скурко Е. В. Принципы права : монография. М., 2008. С. 179.]  [5: Summary of Genomics and World Health. A Report of the Advisory Committee on Health Research: WHO. 2002. UPL: http://www.who.int/rpc (Дата обращения: 09.05.2017).]  [6: Greenberg J. Genetic Testing and Related Ethical Issues // CME. January. 2005. Vol.23. № 1. P. 18. ]  [7: Khoury MJ. The Scientific Foundation for personal genomics: recommendations from a National Institutes of Health-Centers for Disease Control and Prevention multidisciplinary workshop // GenetMed. 2009. Vol. 11. №. 8.  P. 560.      ] 

Главным образом для исследования генома лицу необходимо передать биологический материал в исследовательскую организацию. Под биологическим материалом федеральный закон от 23 июня 2016 г. № 180-ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах» (далее – Закон № 180-ФЗ)[footnoteRef:8] понимает биологические жидкости, ткани, клетки, секреты и продукты жизнедеятельности человека, физиологические и патологические выделения, мазки, соскобы, смывы, биопсионной материал. Лицо, передающее исследовательской организации свой биологический материал, как правило, в научной литературе, именуется как донор биологического материала.  [8: О биомедицинских клеточных продуктах [Электронный ресурс]: федер. закон от 23 июня 2016 г. № 180-ФЗ // Рос.газ. 2016. 28 июня. № 139. СПС «КонсультантПлюс».] 

Ранее биологический материал для медико-научных исследований и диагностических целей собирался, хранился и исследовался в институтах патологии. В настоящее время сбором биологических образцов и связанных с ними данных занимаются банки биологических образцов (биобанки). 
Понятие биобанка дано в статье 17 Рекомендаций Совета Европы по исследованиям биологических материалов человеческого происхождения 2006 г. (далее – Рекомендации Совета Европы 2006 г.)[footnoteRef:9]. Согласно указанным Рекомендациям биобанк представляет собой набор биологических материалов и имеет следующие характеристики: базируется на демографической основе; биологические материалы или полученные из них данные используются для исследовательских проектов; содержит биологические материалы и связанные с ними персональные данные, которые могут включать генетические, медицинские и иные данные. Биобанк содержит совокупность человеческих тканей и генетической информации, собранной из нее[footnoteRef:10]. В первую очередь биобанки осуществляют сбор, отслеживание образцов и данных, а также анализ образцов и наборов данных[footnoteRef:11]. При всей однородности деятельности биобанки различаются по используемым исследовательским дизайнам, типам собранных биологических образцов, методам сбора, обработки, хранения  [9: Recommendation Rec (2006) 4 of the Committee of Ministers to member states on research on biological materials of human origin (Adopted by the Committee of Ministers on 15 March 2006 at the 958th meeting of the Ministers' Deputies). UPL: https://wcd.coe.int/ViewDoc.jsp?id=977859 (Дата обращения: 09.05.2017)]  [10: Kaye J., Stranger M. Principles and Practice in Biobank Governance. Ashgate. 2009. P. 292.]  [11: Zika E., Daniele P. Biobanks in Europe: Prospects for Harmonization and Networking. Luxembourg: Publications Office of the European Union. 2010. P.9. ] 

В России в настоящее время действуют следующие биобанки:                 ООО «Национальный БиоСервис», биобанк ФГБУ «Северо-Западного  федерального медицинского исследовательского центра имени                              В.А. Алмазова», биобанк Санкт-Петербургского государственного университета, биобанк Московского государственного университета им. М.В. Ломоносова. 
За рубежом биобанкинг развит более широко, одними из самых крупных биобанков являются: UK Biobank, deCODEGenetics, Inc. (Icelandic biobank), Estonian Biobank, Genome Austria Tissue Bank (GATiB) projects. Всего по данным ресурса «Global Bank Directory, Tissue Banks and Bio repositories» в США насчитывается более 513 биобанков, в Европе – 270. Всего в мире существует чуть менее 1000 биобанков[footnoteRef:12]. [12: Global Bank Directory, Tissue Banks and Bio repositories. UPL: specimencentral.com/biobank-directory (Дата обращения:  09.05.2017)] 

Генетическая информация, содержащаяся в биологическом материале донора, может выявляться целенаправленно, например, в целях выявления изменений в структуре генома и их влияния на развитие заболеваний, либо извлекаться как сопутствующая к изыскиваемым данным. При всем том, объем информации, которую исследователь сможет получить из биологического материала донора, на момент его изъятия не может быть определен. 
Генетическое тестирование порождает множество новых этических, социальных и правовых вопросов, влияет на образ жизни, на семейную историю (возникают вопросы генетического тестирования семьи, так называемых тестов сцепления), на финансовое обеспечение, на страхование, на работу[footnoteRef:13]. Стало быть, возникают вопросы о соблюдении конституционного права доноров биологического материала на неприкосновенность частной жизни. В целях обеспечения прав доноров необходимо гарантировать возможность получения ими информации о проводимых биобанком исследованиях над переданным биологическим материалом, об информации, извлеченной биобанком из него, а также предусмотреть возможность отзыва согласия на участие в исследовании. Правовое обеспечение научных исследований генома человека должно обеспечивать баланс между развитием научных исследований и обеспечением прав человека. [13: Robinski J., Simon J.. Recent Development in the Legal Discourse on Genetic Testing in Germany // Human Rights and Biomedicine /Ed. by A. den Exter. Antwerpen. Apeldoorn. Portland. Maklu.2010. P. 148-149. ] 

В свою очередь, в российском законодательстве вопрос организации и проведения исследований генома человека и деятельности биобанков не урегулирован. В настоящее время биобанки в своей деятельности могут ориентироваться на общие положения российского законодательства и международно-правовых актов. Так, законодателем не определены требования к получению от донора биологического материала согласия на участие в исследовании, не установлены требования к обработке и передаче генетической информации как особой категории персональных данных, не урегулирован оборот биологических материалов, изымаемых у доноров в целях проведения научных исследований, не установлены гарантии защиты прав доноров и обязательная процедура предварительного одобрения исследований этическими комитетами.  
Настоящая работа носит актуальный характер, ввиду того, что Комплексная программа развития биотехнологий в Российской Федерации на период до              2020 года, утвержденная Правительством Российской Федерации от 24 апреля 2012 г. № 1855н-П8[footnoteRef:14], предусматривает выполнение комплексов мероприятий по созданию современных диагностических средств, включая развитие персонализированной медицины, в том числе путем исследования генома человека, развитие банков биологических образцов. Надлежащее развитие современных биотехнологий предполагает и необходимость их правового регулирования. Исследовательские проекты биобанков носят важный и с точки зрения международного сотрудничества характер, требующий согласованного подхода к правовому регулированию проведения исследований генома человека. [14: ВП-П8-2322. Комплексная программа развития биотехнологий в Российской Федерации на период до 2020 года [Электронный ресурс]: утв. Правительством РФ 24.04.2012 № 1853п-П8. СПС «КонсультантПлюс».] 

Степень разработанности темы:
Вопросы правового обеспечения исследований генома человека не могут считаться достаточно проработанными в юридической литературе в России. Работы, направленные на теоритико - правовое обоснование требований к проведению научных исследований, отсутствуют. Обобщение действующего нормативного материала представлено в работах О.В. Романовской,                            Г.Б. Романовского, О.В. Безруковой, А.А. Мохова, А.А Мелихова. Биологический материал в качестве объекта правоотношений, его характеристики и особенности были комплексно рассмотрены в работах Н. Аполинской, Д.С. Донцова,                         Е.Ф. Евсеева. 
Напротив, наблюдается рост числа исследований, как теоретических, так и эмпирических, посвященных обеспечению исследований генома человека и биобанкингу. В частности, Брайс А. Ленокс (Bryce A. Lenox) исследовал вопросы обеспечения защиты прав участников исследований в части недопущения их дискриминации. Кусчке Б. (Kuschke B.), Гослин Л. (Goslin L.), Ходге Ж.               (Hodge F.), Виттенберг Л. (Wittenberg L.), Питчер Е. (Pitcher E), Голлин M. (Gollin M.), Макгудвин В. (McGoodwin V.) – защиты и принадлежности генетической информации. Интерес представляют и отдельные издания о деятельности биобанков, выпускаемые Всемирной организацией здравоохранения, Европейской комиссией. 
Предмет, цели и задачи исследования:
Предметом исследования являются принципы, на которых должно основываться правовое регулирование генетических исследований.
Целью исследования является выявление общих подходов к решению теоретических и прикладных проблем правового регулирования генетических исследований.
Для достижения цели исследования поставлены следующие задачи:
1) Изучить опыт правового регулирования исследований генома человека и деятельности биобанков в России и за рубежом;
2) Выявить качественные характеристики биологического материала и генетической информации в целях отнесения их к объектам правоотношений;
3) Проанализировать соотношение права собственности на биологический материал и права на генетическую информацию;
4) Рассмотреть генетическую информацию как персональные данные, исследовать позиции Европейского суда по правам человека по данному вопросу;
5) Рассмотреть право на физическую неприкосновенность и право на неприкосновенность личности в свете исследований генома человека. 
Методологические и теоретические основы исследования:
Теоретическая и практическая значимость работы определяется обоснованием необходимости правового регулирования исследований генома человека в Российской Федерации.
Методологической основой исследования являются общенаучные методы (анализ и синтез, индукция, дедукция, абстрагирование, обобщение, идеализация), методы теоретического анализа (системный подход, сочетание исторического и логического). Широко используются и формально-юридический: анализ правовых норм, регулирующих генетические исследования. Теоретические выводы и обобщения опираются на правоприменительную практику. 
Эмпирическую базу диссертационного исследования составили: международно-правовые акты, Конституция Российской Федерации, законодательство Российской Федерации, директивы Европейского союза, законодательство стран Европейского союза, опубликованные материалы судебной практики, включая практику Европейского суда по правам человека (ЕСПЧ). 
Научная новизна исследования:
Настоящее исследование носит научно-практический характер и направлено на правовое обеспечение деятельности биобанков по исследованию генома человека. По результатам исследования разработаны формы информированных добровольных согласий на медицинское вмешательство (для наиболее используемых видов биологического материала) и согласие на участие в исследования. 
Научная новизна исследования обусловлена тем, что ранее в литературе не поднимался вопрос о необходимости комплексного правового обеспечения научных исследований генома человека, не проводился комплексный анализ международно-правовых норм, правового регулирования генетических исследований в Европейском союзе и Российский Федерации, не выявлялись основания для передачи биологического материала от донора биобанку, а также генетическая информация не рассматривалась в качестве персональных данных. 
Теоретическая и практическая значимость работы:
Положения диссертации могут быть использованы для разработки и совершенствования российского законодательства об организации и проведении генетических исследований, а также для практической деятельности по организации генетических исследований. 
Результаты исследования могут быть использованы в деятельности организаций, осуществляющих генетические исследования. Материалы диссертационного исследования могут быть использованы для преподавания в рамках учебных дисциплин магистерских программ «Медицинское право» и «Фармацевтическое право».
Результаты данного исследования будут апробированы на базе биобанка Санкт-Петербургского государственного университета.
Основные положения диссертации, выносимые на защиту:
1) Правовое регулирование организации и проведения исследований генома человека должно основываться на балансе интересов личности и целей развития и продвижения научных знаний;
2) Распространение генетической информации может повлечь нарушение прав человека на частную жизнь, в связи с этим биобанки должны обеспечить конфиденциальность обрабатываемой информации;
3) Биологический материал, отделенный от человека, по своим характеристикам может считаться объектом правоотношений и вещью;
4) Реализация биобанком правомочия на пользование биологическим материалом не может нарушать личное неимущественное право донора на неприкосновенность частной жизни;
5) Генетическая информация относится к персональным данным, однако, действующее законодательство не в полной мере соответствует развитию научных знаний и технологий получения информации и не учитывает особенности обработки данной категории данных;
6) Необходимо разработать специальное правовое регулирование проведения генетических исследований ввиду того, что применение по аналогии действующего законодательства неэффективно. 
Достоверность результатов диссертационного исследования подтверждается достаточным количеством изученных документов, регулирующих деятельность биобанков, применением методов исследования, которые соответствуют поставленным в работе целям и задачам. 
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ГЛАВА 1.  
[bookmark: _Toc482179095]ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ПРАВОВОГО РЕГУЛИРОВАНИЯ ИССЛЕДОВАНИЙ ГЕНОМА ЧЕЛОВЕКА
[bookmark: _Toc482179096]§1. Международно-правовое регулирование 
[bookmark: _Toc482179097]исследований генома человека
Деятельность биобанков регулируется нормативно-правовыми актами, Уставами, локальными правовыми актами, а также неформальными механизмами - консультативными советами, профессиональными рекомендациями. Наличие системы управления в биобанке, включая попечительские советы, обеспечивает соблюдение законности и этических правил.
Первым международным документом, в котором были изложены основы этики проведения медицинских исследований, является Нюрнбергский кодекс 1947 г[footnoteRef:15]. В Международном пакте о гражданских и политических правах 1966 г. медицинские и научные опыты без свободного согласия были отнесены к пыткам и жестокому и унижающему достоинство человека обращению[footnoteRef:16].  [15: Нюрнбергский кодекс 1947 год. UPL: http://www.psychepravo.ru/law/int/nyurnbergskij-kodeks.htm (Дата обращения:  09.05.2017)]  [16: Международный пакт о гражданских и политических правах 1966 г. UPL: http://www.un.org/ru/documents/decl_conv/conventions/pactpol (Дата обращения:  09.05.2017)] 

Разработкой документов, направленных на регулирование деятельности по исследованию генома человека, занимаются такие международные организации как Организация Объединенных Наций по вопросам образования, науки и культуры (ЮНЕСКО), Организация экономического сотрудничества и развития (ОЭСР), Межпарламентская ассамблея государств-участников Содружества Независимых Государств (СНГ), Совет Европы. Представленный перечень не является исчерпывающим. 
ЮНЕСКО разработаны следующие документы: Всеобщая декларация о геноме человека и правах человека, принятая 11 ноября 1997 года Генеральной конференцией Организации Объединенных Наций по вопросам образования, науки и культуры (далее – Декларация ЮНЕСКО 1997 г.)[footnoteRef:17], Международная декларация о генетических данных человека, принятая резолюцией Генеральной конференции ЮНЕСКО по докладу Комиссии III на 20-м пленарном заседании  16 октября 2003 г. (далее – Декларация ЮНЕСКО 2003 г.)[footnoteRef:18], Всеобщая декларация о биоэтике и правах человека, принятая резолюцией Генеральной конференции ЮНЕСКО по докладу Комиссии III на 18-м пленарном заседании 19 октября             2005 г. (далее – Декларация ЮНЕСКО 2005 г.)[footnoteRef:19]. В указанных декларациях подчеркивается необходимость защиты генетических данных, полученных из человеческого генома.  [17: Всеобщая декларация о геноме человека и правах человека, принятая 11 ноября 1997 года Генеральной конференцией Организации Объединенных Наций по вопросам образования, науки и культуры. UPL: http://www.un.org/ru/documents/decl_conv/declarations/human_genome.shtml (Дата обращения:  09.05.2017)]  [18: Международная декларация о генетических данных человека, принятая резолюцией Генеральной конференции ЮНЕСКО по докладу Комиссии III на 20-м пленарном заседании 16 октября 2003 года. UPL: http://www.un.org/ru/documents/decl_conv/declarations/genome_dec.shtml (Дата обращения:  09.05.2017)]  [19: Всеобщая декларация о биоэтике и правах человека, принятая резолюцией Генеральной конференции ЮНЕСКО по докладу Комиссии III на 18-м пленарном заседании 19 октября 2005 года.UPL: http://www.un.org/ru/documents/decl_conv/declarations/bioethics_and_hr.shtml (Дата обращения:  09.05.2017).] 

[bookmark: _Toc447042772]Государствами - членам Совета Европы принята Конвенция о защите прав и достоинства человека в связи с применением достижений биологии и медицины: Конвенция о правах человека и биомедицине (Овьедо, 4 апреля 1997 г.) и протоколы к ней[footnoteRef:20] (далее – Конвенция Совета Европы 1997 г.). Конвенция Совета Европы 1997 г. является основой для защиты прав человека в рамках проведения научных исследований в Европе. Конвенция является обязательной для членов Совета Европы, ратифицировавших ее. В настоящее время Российская Федерация и ряд других стран не ратифицировали Конвенцию Совета Европы 1997 г., что существенно ограничивает сферу ее действия и как следствие нормативную защиту прав доноров. [20: Конвенция о защите прав человека и человеческого достоинства в связи с применением достижений биологии и медицины: Конвенция о правах человека и биомедицине (ETS№ 164) (Заключена в г. Овьедо 04.04.1997) [Электронный ресурс]. СПС «КонсультантПлюс».] 

Совет Европы являлся первой межправительственной организаций утвердившей Общие рекомендации по исследованиям биологических материалов человеческого происхождения 2006 г.[footnoteRef:21]. Эти специальные положения установили требования о проведении независимого надзора и ревизий деятельности биобанков, предоставлении ими отчетов о своей деятельности, принятии мер по обеспечению доступа к генетической информации, а также процедур передачи и закрытия биобанка.  [21: Recommendation Rec (2006)4 of the Committee of Ministers to member states on research on biological materials of human origin (Adopted by the Committee of Ministers on 15 March 2006 at the 958th meeting of the Ministers' Deputies). UPL: https://wcd.coe.int/ViewDoc.jsp?id=977859 (Дата обращения:  09.05.2017)] 

Межпарламентской ассамблеей государств-участников Содружества Независимых Государств разработаны рекомендательные нормативные акты, направленные на гармонизацию законодательств участников СНГ в сфере биомедицинских исследований, включая исследование генома человека.                       18 ноября 2005 г. Ассамблеей был принят модельный закон «О защите прав и достоинства человека в биомедицинских исследованиях государств - участниках СНГ», устанавливающий требования к обеспечению защиты прав и законных интересов участников исследований, а также правила деятельности этических комитетов (далее – Модельный закон 2005 г.)[footnoteRef:22]. В развитие положений Модельного закона 2005 г. Ассамблеей 31 октября 2007 г. приняты Рекомендации «Об этико-правовом регулировании и безопасности генетических медицинских технологий в государствах-участниках СНГ» (далее – Рекомендации 2007 г.)[footnoteRef:23].  [22: Модельный закон Межпарламентской Ассамблеи государств-участников СНГ от 18 ноября 2005 г. «О защите прав и достоинства человека в биомедицинских исследованиях государств - участниках СНГ»// Информационный бюллетень. 2006. № 37. С.312.]  [23:  Постановление Межпарламентской Ассамблеи государств - участников Содружества Независимых Государств № 29-12 «О рекомендациях «Об этико-правовом регулировании и безопасности генетических медицинских технологий в государствах - участниках СНГ» // Информационный бюллетень. 2007. № 41. С.257.] 

Международными неправительственными профессиональными организациями также были выработаны стандартные требования и руководящие принципы для деятельности биобанков. Всемирной медицинской ассоциацией была принята Хельсинская декларация 1964 г., которая оказала в последующем влияние на формирование международного, регионального и национального законодательства и кодексов поведения в области биомедицинских исследований[footnoteRef:24]. [24:  Хельсинская декларация Всемирной медицинской ассоциации (Принята на 18-й Генеральной ассамблее Всемирной медицинской ассоциации, Хельсинки, Финляндия, июнь 1964). UPL: http://www.med-pravo.ru/International/Helsinci%201.htm (Дата обращения:  09.05.2017).] 

Анализ вышеуказанных международно-правовых актов позволил выявить общие принципы, которыми необходимо руководствоваться при проведении генетических исследований:
1) Уважение достоинства человека и его прав, в том числе права на неприкосновенность частной жизни и конфиденциальность генетических данных (ст. 1 Декларации ЮНЕСКО 1997 г., ст. 14 Декларации ЮНЕСКО 2003 г., ст. 3, 9 Декларации ЮНЕСКО 2005 г., ст. 7 Декларации ЮНЕСКО 1997 г., ст. 5, 23 Модельного закона 2005 г., ст. 4, 9, 20 Рекомендаций 2007 г.);
2) Информированность и добровольность участия в исследовании, сбора, обработки, использования и хранения генетических данных (ст. 5 Декларации ЮНЕСКО 1997 г., ст. 2, 6, 8 Декларации ЮНЕСКО 2003 г., ст. 6 ст. 3 Декларации ЮНЕСКО 2005 г., ст. 5 Конвенции Совета Европы 1997 г., ст. 18 Модельного закона 2005 г., ст. 16 Рекомендаций 2007 г.);
3) Соблюдение права человека быть или не быть информированным о результатах генетического анализа и его последствиях (ст. 5 Декларации ЮНЕСКО 1997 г., ст. 10 Декларации ЮНЕСКО 2003 г.);
4) Осуществление сбора, обработки, использования и хранения генетических данных человека на основе прозрачных и приемлемых с этической точки зрения процедур (ст. 6 Декларации ЮНЕСКО 2003 г.);
5) Проведение предварительной оценки рисков и преимуществ проведения исследований (ст. 5 Декларации ЮНЕСКО 1997 г., ст. 5 Модельного закона               2005 г., ст. 15 Рекомендаций 2007 г.);
6) Предварительная проверка и оценка результатов исследований (ст. 5 Декларации ЮНЕСКО 1997 г.);
7) Обеспечение доступа доноров к собственным генетическим данным (ст. 13 Декларации ЮНЕСКО 2003 г., ст. 10 Конвенции Совета Европы 1997 г., ст. 19 Рекомендаций 2007 г.).
Генетические исследования должны быть доступны для населения. Проблему доступности генетического тестирования населению рассматривал Европейский Суд по правам человека (ЕСПЧ) по жалобе гражданки Польши (R.R. против Польши (R.R. v. Poland) (№ 27617/04)[footnoteRef:25]. Жалоба была подана в связи с тем, что R.R. неоднократно пыталась добиться направления ее на генетическое исследование, которое могло подтвердить или опровергнуть диагноз неправильного развития плода. Однако для заявительницы генетическое тестирование не было доступно в связи с «проволочками, путаницей и отсутствием надлежащего консультирования». ЕСПЧ пришел к выводу, что недоступность генетического тестирования для заявительницы являлась причиной нарушения требований ст. 3 (запрет пыток) и ст. 8 (право на уважение частной и семейной жизни) Европейской конвенции о защите прав человека и основных свобод 1950 г. (далее – Конвенция)[footnoteRef:26]. [25:  Дело «R.R. (R.R.) против Польши»: жалоба № 27617/04//Избранные постановления Европейского суда. Приложение к Бюллетеню Европейского суда по правам человека. Специальный выпуск. 2012. № 2. С. 43 - 80.]  [26: Конвенция о защите прав человека и основных свобод (Заключена в г. Риме 04.11.1950) // Собр. законодательства Рос. Федерации.1998. № 20. ст. 2143.] 

Государства, устанавливающие правила организации и проведения исследований, а также лица, применяющие их на практике, несут социальную ответственность, в том числе ответственность за защиту будущих поколений от недобросовестного вмешательства в их геном. Такое вмешательство не должно приводить к исправлению рода человека, его характеристик и черт, в том числе передаваться наследникам. Оно может быть направлено только на профилактику, диагностику и терапевтическое исследование, то есть преследовать цели клинической диагностики с целью разработки индивидуальной программы лечения пациента, в том числе подбора лекарственных препаратов.
В связи с тем, что отсутствие единых правовых норм приводит к невозможности свободного обмена информацией между биобанками и препятствует эффективному сотрудничеству и развития персонализированной медицины, необходимо выработать единое международно-правовое регулирование деятельности по проведению генетических исследований.
При организации и проведении исследований генома человека необходимо соблюдать профессиональные требования и стандарты. Перед началом проведения исследований следует проводить анализ рисков и преимуществ исследований, в том этическим комитетом.
[bookmark: _Toc482179098]§ 2. Правовое регулирование исследований генома человека                                       в Европейском союзе
Деятельность биобанков в Европе широко развита, нормативное регулирование исследований генома человека основывается на теоретических разработках, направленных на соблюдение баланса научных и частных интересов, а также опыте работы биобанков. В связи с этим изучение правового регулирования в странах Европейского союза представляет достаточный интерес.
В ЕС деятельность биобанков регулируется в рамках общей нормативной базы для биомедицинских исследований. Регулирование биомедицинских исследований состоит из обязывающих и необязывающих правовых инструментов на национальном и европейском уровнях. Надзор за деятельностью биобанков и проведением научных исследований генома человека соответственно осуществляют национальные комитеты по этике.
Существующая нормативная база Европейского союза в области биомедицинских исследований не имеет четкого регулирования в части проведения исследований на основе биобанков. Правила, установленные в Директиве Европейского парламента и Совета ЕС 2001/20/EC от 4 апреля 2001 г. о сближении законодательств, правил и административных постановлений стран-участниц ЕС, касающихся реализации качественной клинической практики при проведении клинических исследований лекарственных средств для применения у людей, не регулируют исследования генома человека, проводимые на основе биобанка, а прописанные в ней правила использования биологических материалов не предусматривают использование их в исследовательских целях (далее – Директива 2001/20/ЕС)[footnoteRef:27]. Директива 2001/20/ЕС закрепляет основной принцип практического применения медицинских исследований – наличие добровольного согласия участников исследования на участие в нем, полученного до начала исследования. Дача согласия, согласно Директиве 2001/20/ЕС, не ограничивает права участника исследования и позволяет ему в любой момент отказаться от участия в исследовании. Дизайн исследования должен быть рассмотрен Комитетом по этике до его начала.  [27: Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member States relating to the implementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal products for human use. UPL: http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_en.pdf (Дата обращения:  09.05.2017)] 

Представляется, что указанные принципы должны применяться и к биобанкингу. Вместе с тем следует учесть и различия между исследованиями на основе биобанка и клиническими испытаниями. Исследования, проводимые биобанками, не влекут за собой дальнейших вмешательств в отношении участников исследований. Они оказывают скорее косвенное воздействие на индивидуальную конфиденциальность этого лица и принятие им решения в отношении своего здоровья, образа жизни.
[bookmark: _GoBack]В общих чертах научное исследование генома человека регулируется Директивой Европейского парламента и Совета Европейского союза 95/46/ЕС от 24 октября 1995 г., определяющей общие принципы работы с персональными данными[footnoteRef:28]. [28:  Directive 95/46/EC of the European Parliament and of the Council of 24 October 1995 on the protection of individuals with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data . UPL: http://ec.europa.eu/justice/policies/privacy/docs/95-46-ce/dir1995-46_part1_en.pdf (Дата обращения:  09.05.2017)] 

Первой директивой ЕС, непосредственно связанной с оборотом тканей, стала Директива Европейского парламента и Совета ЕС от 31 марта 2004 г.    2004/23/ЕС об установлении стандартов качества и безопасности донации, заготовки, тестирования, консервации, хранения и распространения человеческих тканей и клеток[footnoteRef:29]. Данная Директива установила требования к образованию персонала, проводящего заготовку клеток (тканей), вводит обязательную систему аккредитации учреждений, проводящих генетические исследования, и авторизацию процесса приготовления клеток (тканей) в учреждениях, требования к которым установлены Директивой Европейской комиссии от 24 октября 2006 г. № 2006/85/ЕС[footnoteRef:30].   [29: Directive 2004/23/EC of the European Parliament and the Council of 31 March 2004 on setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing, processing, preservation, storage and distribution of human tissues and cells//Official Journal of the European Union.7.4.2004. P. 48-58. ]  [30: Commission Directive 2006/86/EC of 234 October 2006 implementing Directive 2004/23/EC of the European Parliament and the Council as regards traceability requirements, notification of serious adverse reactions and events and certain technical requirements for the coding, processing, preservation, storage and distribution of human tissues and cells// Official Journal of the European Union.25.10.2006. P.32-50.] 

Важным вопросом правового регулирования научных исследований в странах ЕС является обеспечение прав доноров, в частности соблюдение требований добровольности и конфиденциальности. Требования к отбору доноров установлены Европейской комиссией в Директиве от 8 февраля  2006 г. 2006/17/ЕС. Дополнительной гарантией безопасности является система качества, основанная на принципах надлежащей клинической практики[footnoteRef:31].  [31:  Commission directive 2006/17/EC of 8 February 2006 implementing Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council as regards certain technical requirements for the donation, procurement and testing of human tissues and cells// Official Journal of the European Union.9.2.2006.P.38-52.] 

В связи с тем, что перечисленные директивы направлены на гармонизацию законодательств и не являются обязательными к применению, во многих странах процесс их внедрения во внутренние законодательства стран происходит затруднительно. Усугубляет ситуацию отсутствие единого акта о регулировании деятельности биобанков. В компетенции государств-членов ЕС остается вопрос о выборе способов и форм достижения установленных модельных норм. 
Встречаются два способа регулирования деятельности биобанков на национальном уровне стран ЕС: 
1) Принятие отдельного акта о деятельности биобанков (в Исландии принят закон о биобанках № 110/2000 от 13 мая 2000 г.; в Эстонии действует закон об исследованиях человеческих генов от 1 декабря 2000 г.; Венгерским парламентом принят в 2008 г. закон о защите генетических данных человека и регулировании генетических исследований человека; в Швеции закон о биобанках принят в              2002 г.; в Испании закон о биомедицинских исследованиях принят в 2007 г.; в Бельгии 19 июля 2008 г. принят закон, касающийся получения и использования биологического материала человека для медицинских применения или для научно-исследовательских целей);
2) Включение правового регулирования проведения научных исследований генома человека и деятельности биобанков в отдельные законодательные акты (во Франции и Великобритании положения о биобанкинге и правовых основах исследования органов и тканей человека, в том числе для сбора генетической информации, интегрированы в национальное законодательство).
В результате анализа национальных нормативных документов были выявлены следующие их общие черты:
1) Национальные органы исполнительной власти в сфере здравоохранения выдают биобанкам аккредитацию на их деятельность и осуществляют надзор за их деятельностью;
2) Биобанки обязаны уведомлять компетентные национальные органы об обработке персональных данных пациентов, которые, в свою очередь, обязаны вести реестр биобанков;
3) Управляющим биобанком может быть назначено физическое лицо с медицинским или биологическим образованием;
4) Биобанк должен принять надлежащие меры безопасности для защиты биологических образцов и генетической информации;
5) Биологические образцы и данные о донорах должны обрабатываться после их анонимизации. В тех случаях, когда использование анонимных биологических образцов или анонимных данных невозможно из-за специфических особенностей исследования, такие данные и образцы могут быть использованы только будучи закодированными;
6) При биобанках должны быть созданы комитеты по этике, анализирующие цели, которые должны быть достигнуты, путем создания данных биобанков. В некоторых случаях комитеты по этике должны оценивать каждый исследовательский проект, в котором будут использоваться биологические образцы;
7) В национальных законодательствах установлены ограничения и специальные гарантии применимые при передаче биологических образцов за границу;
8) Участие в исследованиях лиц из «уязвимых» категорий, а именно детей и недееспособных (ограниченно дееспособных), возможно только в случаях, специально оговоренных в законе;
9) Использование биологических образцов умерших лиц возможно в случаях, предусмотренных законом;
10) Донор должен дать согласие на участие в исследовании, которое в любой момент может отозвать. Отзыв согласия означает обязанность биобанка уничтожить биологический материал и личную информацию, относящуюся к нему.
Изложенное позволяет сделать вывод о том, что в отдельных странах ЕС сформировалось достаточно детализированное регулирование отношений, объектами которых являются клетки и ткани человека. 
[bookmark: _Toc482179099]§ 3. Правовое регулирование исследований генома человека в России
Действующее российское законодательство не содержит правового регулирования научных исследований генома человека, не определяет особенности обработки особой категории персональных данных – генетической информации, а также не определяет статус биологического материала как объекта правоотношений.  
Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»[footnoteRef:32] (далее – Закон № 323-ФЗ) содержит общие принципы охраны здоровья граждан: соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья и обеспечение связанных с этими правами государственных гарантий; приоритет интересов пациента при оказании медицинской помощи; приоритет охраны здоровья детей; социальная защищенность граждан в случае утраты здоровья; ответственность органов государственной власти и органов местного самоуправления, должностных лиц организаций за обеспечение прав граждан в сфере охраны здоровья; доступность и качество медицинской помощи; недопустимость отказа в оказании медицинской помощи; приоритет профилактики в сфере охраны здоровья; соблюдение врачебной тайны.  [32:  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации [Электронный ресурс]: федер. закон от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ // Рос.газ. 2011. 23 нояб. № 263.СПС «КонсультантПлюс».] 

В ст. 47 Закона № 323-ФЗ законодатель, по смыслу заглавия этой статьи, был намерен урегулировать донорство органов и тканей человека[footnoteRef:33], как для целей их трансплантации, так и для иных целей. Однако содержательно в статье урегулированы только вопросы изъятия органов и тканей для целей трансплантации. В ч. 15 ст. 47 Закона № 323-ФЗ дана отсылка на федеральный закон от 20 июля 2012 г. № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов» (далее – Закон № 125-ФЗ)[footnoteRef:34] и  Закон РФ от 22 декабря 1992 г. № 4180-1                                     «О трансплантации органов и (или) тканей человека» (далее – Закон № 4180-1)[footnoteRef:35].  [33: Кровь является жидкой подвижной соединительной тканью внутренней среды организма.]  [34:  О донорстве крови и ее компонентов [Электронный ресурс]: федер. закон от 20 июля 2012 г. № 125-ФЗ // Рос.газ. 2012. 23 июля. № 166.СПС «КонсультантПлюс».]  [35:  О трансплантации органов и (или) тканей человека [Электронный ресурс]: закон РФ от 22 декабря 1992 г. // Рос.газ. 1993. 9 янв. № 4. СПС «КонсультантПлюс».] 

Закон № 125-ФЗ, как следует из предмета его регулирования, должен был установить правовые, экономические и социальные основы развития донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации в целях организации заготовки, хранения, транспортировки донорской крови и ее компонентов, обеспечения ее безопасности и клинического использования, а также охраны здоровья доноров крови и ее компонентов, реципиентов и защиты их прав. Изначально закон должен был определить и правовые основания использования донорской крови для научно-исследовательских и образовательных целей. Однако в тексте закона регламентация использования донорской крови для целей, не связанных с ее заготовкой и хранением для трансфузии и непосредственной трансфузией, отсутствует.
Закон № 4180-1 регулирует использование органов и тканей человека исключительно с целью их трансплантации, но не использования в научных целях.
Федеральный закон от 5 июля 1996 г. № 86-ФЗ «О государственном регулировании в области генно-инженерной деятельности» был принят еще до расшифровки ДНК и не отвечает требованиям времени[footnoteRef:36]. В указанном законе сказано, что порядок осуществления генно-инженерной деятельности и применения ее методов к человеку, тканям и клеткам в составе его организма, за исключением генодиагностики и генной терапии (генотерапии), не является его предметом регулирования. [36:  О государственном регулировании в области генно-инженерной деятельности [Электронный ресурс]: федер. закон от 5 июля 1996 г. // Рос.газ. 1996. 12 июня. СПС «КонсультантПлюс».] 

Федеральный закон от 3 декабря 2008 г. № 242-ФЗ «О государственной геномной регистрации» своей единственной целью ставит идентификацию личности человека и преследует исключительно криминологические цели[footnoteRef:37]. Цели сбора генетических данных, определенные в указанном законе, носят узконаправленный характер и не учитывают современные потребности обработки генетической информации. Так, Декларация ЮНЕСКО 2003 г. закрепляет, что генетические данные человека и протеомные данные человека могут собираться, обрабатываться, использоваться и храниться только для следующих целей: [37:  О государственной геномной регистрации [Электронный ресурс]: федер. закон от 3 декабря 2008 г. № 242-ФЗ // Рос.газ. 2008. 9 дек. № 251. СПС «КонсультантПлюс».] 

1)  диагностики и оказания медико-санитарной помощи;
2)  проведения медицинских и научных исследований; 
3) судебной медицины и судопроизводства; 
4) в любых других целях, не противоречащих Декларации ЮНЕСКО  1997 г. и международному праву в области прав человека. 
Закон № 180-ФЗ, вступивший в силу 1 января 2017 года,  регулирует отношения, которые возникают в связи с разработкой, доклиническими исследованиями, клиническими исследованиями, экспертизой, государственной регистрацией, производством, контролем качества, реализацией, применением, хранением, транспортировкой, ввозом в Российскую Федерацию, вывозом из Российской Федерации, уничтожением биомедицинских клеточных продуктов, предназначенных для профилактики, диагностики и лечения заболеваний или состояний пациента, сохранения беременности и медицинской реабилитации пациента, а также регулирует отношения, возникающие в связи с донорством биологического материала в целях производства биомедицинских клеточных продуктов. Данный закон не распространяет свое действие на отношения, возникающие при обращении клеток и тканей человека в научных и образовательных целях. Отметим, что первоначально в законопроекте существенная роль отводилась защите прав доноров биологических образцов, однако, после рассмотрения законопроекта он стал носить характер инструкции.
Ввиду отсутствия регулирования на уровне закона, регулирование исследовательской деятельности опускается на уровень подзаконных актов. Действует приказ Минздрава России от 25 июля 2003 г. № 325 «О развитии клеточных технологий в Российской Федерации», утверждающий Инструкцию по заготовке пуповинной/плацентарной крови для научно – исследовательских работ, Инструкцию по выделению и хранении концентрата стволовых клеток пуповинной/плацентарной крови человека, Положение о Банке стволовых клеток пуповиной/планцентрарной крови[footnoteRef:38].  [38:  О развитии клеточных технологий в Российской Федерации [Электронный ресурс]: приказ Минздрава РФ от 25 июля 2003 г. № 325// Рос.газ. 2003. 12 ноябр. № 159. СПС «КонсультантПлюс».] 

На основании изложенного следует сделать вывод, что действующее законодательство не учитывает международный опыт регулирования деятельности по исследованиям генома человека, отдельные нормативные правовые акты, издаваемые по вопросам регулирования генно-инженерной деятельности, не акцентируют внимание на защиту прав участников исследований. По словам члена Президиума РАМН С.И. Колесникова фрагментарный характер правового регулирования приводит к развитию теневого бизнеса, который вводит в заблуждение пациентов и наносит вред их здоровью, что приводит к дискредитации научных исследований в целом[footnoteRef:39]. [39: Мнения специалистов//Клеточная трансплантология и тканевая инженерия. 2006. № 3. С 7. ] 

Ввиду отсутствия специального правового регулирования проведение генетических исследований в России основывается на применении по аналогии действующего гражданского законодательства и законодательства, регулирующего обращение персональных данных. В свою очередь, оно не учитывает специфики биологического материала, изымаемого у донора, не устанавливает особенности его оборота в целях проведения научных исследований, не предусматривает особенности обработки генетической информации.  


[bookmark: _Toc482179100]ГЛАВА 2.
[bookmark: _Toc482179101]СООТНОШЕНИЕ БИОЛОГИЧЕСКОГО МАТЕРИАЛА И ГЕНЕТИЧЕСКОЙ ИНФОРМАЦИИ, ИЗВЛЕКАЕМОЙ ИЗ НЕГО
[bookmark: _Toc482179102]§1. Биологические материалы как объекты правоотношений
Биологические материалы извлекаются в целях проведения генетических исследований от донора и впоследствии передаются в лабораторию. В лаборатории производится выделение ДНК из биологического материала, анализ генов (мутаций) и интерпретация результатов генетиком (получение генетической информации). Биологический материал и генетическая информация могут быть переданы биобанком в сторонние лаборатории либо исследовательские организации. 
Несмотря на существующие на практике отношения по передаче биологических материалов между исследовательскими организациями в законодательстве биологический материал однозначно не определен как объект правоотношений, в профессиональной юридической литературе на протяжении века не прекращаются споры о допустимости вовлечения биологических материалов в гражданский оборот. 
В свою очередь, именно решение вопроса о том, может ли являться биологический материал объектом правоотношений, допустимо ли вовлечение его в гражданский оборот играет первоочередную роль для деятельности биобанков и развития генетических исследований. Оно позволит определить основания и последствия передачи биологических материалов для проведения исследований, права донора и биобанка на биологический материал.
Под объектом правоотношений в данной работе будет пониматься определенное благо (биологический материл), объектом права – общественные отношения[footnoteRef:40].  [40:  Алексеев С.С. Об объекте права и правоотношения // Вопросы общей теории советского права: Сборник статей / Под ред. С. Н. Братуся. М., 1960. С. 285, 289, 305.  Гражданское право: В 2 т. Т. 1: Учебник / Отв. ред. Е.А.Суханов. М., 2011. С. 297] 

Критериями, определяющими объект правоотношения, являются:
1) Телесность;
2) Доступность физическому господству субъектов правоотношений[footnoteRef:41];  [41: Щенникова Л.В. Вещное прав : учеб. Пособие. Пермь. 2001. С.54 ] 

3)  Возможность удовлетворить законные интересы лица - носителя субъективного гражданского прав на него и частный имущественный интерес[footnoteRef:42]. [42: Гражданское право: в 3 томах. Т. 2 / В. В. Безбах, Д. А. Белова, Т. В. Богачева и др. ; отв. ред. В. П. Мозолин. М., 2015. С 249-250. ] 

4) Признание законом в качестве объекта возможных социальных отношений[footnoteRef:43].  [43: Там же. С. 290.] 

С точки зрения биологии органы и ткани человека (биологический материал) являются элементарными  структурными и функциональными единицами, способными к воспроизведению и развитию. Клетки человека, по общему правилу, существуют лишь в составе многоклеточного организма, но могут поддерживать свою жизнеспособность и функциональную активность и вне организма[footnoteRef:44]. Соответственно, биологический материал человека отвечает требованиям телесности, доступности физическому господству субъектов правоотношений и может рассматриваться в качестве блага. Иными словами, является объектом правоотношений.  [44: Мохов А.А., Мелихов А.А. Клетки как объекты гражданских и иных правоотношений // Медицинское право. 2008. №2. С. 30. ] 

В статье 128 ГК РФ перечислены следующие объекты гражданских прав: вещи, включая наличные деньги и документарные ценные бумаги, иное имущество, в том числе безналичные денежные средства, бездокументарные ценные бумаги, имущественные права; результаты работ и оказание услуг; охраняемые результаты интеллектуальной деятельности и приравненные к ним средства индивидуализации (интеллектуальная собственность); нематериальные блага. 
В законодательстве отсутствует определение понятия «вещь», в связи с этим оно является дискуссионным и широко обсуждается в профессиональной литературе. К примеру, под вещами А.П. Сергеев понимает данные природой и человеком ценности материального мира, выступающие в качестве объектов гражданских прав[footnoteRef:45]. Е.А. Суханов – материальные, физически осязаемые объекты, имеющие экономическую форму товара[footnoteRef:46].  [45:  Гражданское право: Учебник. Т.1. 3-е изд./Под ред. А.П. Сергеева, Ю.К. Толстого. М.,2005. С. 254. ]  [46:  Гражданское право: В 2 т. Т. 1: Учебник / Отв. ред. Е.А.Суханов. М., 2011. С. 64.] 

Как оговаривалось ранее, законодатель специально не определяет биологический материал в качестве объекта правоотношения и вещи. А значит, вопрос об оборотоспособности биологического материала и возможности возникновения права собственности на него остается открытым. Исследование юридической литературы также не позволило проследить единую позицию относительно рассматриваемого вопроса. Тем не менее, представляется необходимым рассмотреть и прокомментировать наиболее распространенные позиции ученых для построения выводов о том, можно ли назвать биологический материал вещью. 
Следующие позиции наиболее широко обсуждаются и поддерживаются учеными:
1) Биологический материал не может называться ни объектом права, ни вещью соответственно в силу этических и духовных обстоятельств[footnoteRef:47].  [47: Лоренц Д.В. Квазиятрогения: злоупотребления при трансплантации (завещании) человеческих органов и тканей // Медицина и право. Вып. 4. М., 2014. С. 206-207. ] 

2) Пользование и распоряжение человеком своим телом происходит не путем осуществления правомочий собственника, а через совершение иных правомерных действий по реализации права на физическую неприкосновенность[footnoteRef:48]. Ввиду этого, образующийся в результате использования и распоряжения телом биологический материал не относится ни к объектам правоотношений, ни к вещам. [48: Малеина М.Н. Статус органов, тканей, тело человека как объектов права собственности и права на физическую неприкосновенность // Законодательство. 2003. № 11. С.13; Гришаев С.П. Эволюция законодательства об объектах гражданских прав [Электронный ресурс]. СПС «КонсультантПлюс». ] 

К примеру, Л.О. Красавчикова связывает отношения донорства и трансплантации с реализацией гражданами своих личных неимущественных прав, при этом сами биологические материалы как объекты права автором не рассматриваются[footnoteRef:49]. В.А. Лапач также считает, что телесная ценность человека должна быть отнесена к личным неимущественным правам. Акт распоряжения телом, по его мнению, представляет собой явление фактического порядка, которое не регулируется правом[footnoteRef:50]. [49: Красавчикова Л. О. Понятие и система личных, не связанных с имущественными прав граждан (физических лиц) в гражданском праве Российской Федерации. Екатеринбург, 1994. С. 101.  ]  [50:  Лапач В.А. Система объектов гражданских право. СПб., 2002. С. 115.] 

3) Биологический материал имеет вещную природу, но вещью не является исходя из его особого статуса[footnoteRef:51]. Существует особое вещное право на биологический материал, носящий ограниченный во времени характер.  [51:  Серебрякова А.А., Ворюшин М.С. Государственно-правовое регулирование использования органов и тканей человека как особых объектов гражданского права в целях трансплантации (компаративистское исследование) // Медицинское право. 2012. № 2. С. 38. ] 

Например, в статье «Доктрина естественного права и философия трансгуманизма: возможность коммуникации» О.Ю. Рыбаков и                           С.В. Тихонова приходят к выводу, что «распоряжение телом не имеет вещной природы, что отражено в правовых нормах, регулирующих трансплантацию и донорство: они направлены на то, чтобы избежать включения человеческих материалов в гражданский правооборот»[footnoteRef:52].  [52:  Рыбаков О.Ю., Тихонова С.В. Доктрина естественного права и философия трансгуманизма: возможность коммуникации // Lex russica. 2014. № 2. С. 148. ] 

4) Биологический материал образуется в результате естественного биологического процесса, не имеет рыночного эквивалента и поэтому не попадает под понятие вещи.
Так, Т.А. Нуждин называет биологические материалы нетипичными объектами вещных прав в современной российской цивилистике, но не обосновывает их «нетипичность» и ее значение для оборота их, как вещей.               Т.А. Нуждин также приходит к выводу, что органы и ткани вовсе не являются вещами, так как не имеют очевидной для автора экономической ценности, возможности индивидуализации, сохранения хозяйственного господства над вещью и защиты «права биособственности»[footnoteRef:53].  [53:  Нуждин Т. А. Нетипичные объекты вещных прав в современной российской цивилистике :обзорно-критический анализ//Гражданин и право. 2010. № 7. С. 73.  ] 

З.Волож и Г.Н. Красновский сходились во мнении, что органы, ткани являются частью организма, образуются в результате естественного биологического процесса и поэтому не попадают под понятие вещи; не имеют рыночного эквивалента; что затраты на консервацию трансплантата составляют 
стоимость услуг, связанных с последующей пересадкой, а не стоимость органа и ткани, следовательно, последние нельзя считать предметом гражданско-правовых сделок[footnoteRef:54]. [54: Волож З.Л. Право на кровь//Вестник советской юстиции. 1928. № 7. С. 216; Красновский Г.Н. Биоэтические и уголовно-правовые проблемы в законе Российской Федерации о трансплантации органов и (или) тканей человека // Государство и право. 1993. № 12. С.74-75.] 

5) Биологический материал является вещью, по поводу которой складываются, в том числе, гражданские правоотношения[footnoteRef:55].  [55: См.:Суховерхий В.Л. Гражданско-правовое регулирование отношений по здравоохранению // Советское государство и право. 1975. № 6. С. 109; Магацкая Н. Гражданско-правовые вопросы трансплантации и донорства // Вестник Московского университета. М., 1980, № 2.  С. 84-85. Витушко В.А. Курс гражданского права. Общая часть. Т.1. Научно-практ.пособие. Мн., 2001. С. 308-309.] 

Последняя позиция является наиболее аргументированной и представлена наиболее широким кругом ученых. 
Следующие признаки биологического материала, которым он обладают после отделения от тела, выделены Н.В. Аполинской: 
1) Телесность;
2) Происхождение от организма человека;
3)  Уникальность (исключительность);
4)  Значительная нематериальная ценность;
5) Наличие экономической стоимости. 
На основании выявленных характеристик Н.В. Аполинская констатировала необходимость признания его объектом права и вещью соответственно и пришла к выводу, что биологические материалы могут рассматриваться через обобщающую категорию биологических объектов, под которыми она понимает самостоятельные уникальные объекты материального мира, происходящие от организма человека, обладающие значительной нематериальной ценностью и экономической стоимостью, особенности оборота которых определяются в порядке, предусмотренном специальным законодательством[footnoteRef:56].  [56: Аполинская Н.В.. Биологические объекты человека в гражданском праве Российской Федерации: автореф. дисс….канд.юрид.наук. Иркутск. 2009. С. 7. ] 

Ю.С. Гамбаров также писал о том, что после отделения от своего прежнего носителя ткани становятся вещами в юридическом смысле и поступают его в собственность[footnoteRef:57].  [57: Гамбаров Ю.С. Гражданское право. Общая часть. М., 2003. С. 587. 
] 

На основании изложенных позиций следует сделать следующий вывод:
Безусловно, нельзя недооценивать и не признавать уникальность и бесценность человеческого организма, отрицать ценности высшего порядка и их влияние на становление и развитие права. Но при этом нельзя и возводить ценности в абсолют, отрицая фактически складывающиеся отношения по передаче биологических материалов, действующее правовое регулирование, потребности науки и человечества в целом. Оглашаемые рядом ученых противоестественность и бездуховность употребления термина «вещь» в отношении биологического материала не могут служить адекватными критериями не отнесения его к объектам правоотношений и отрицанием его оборотоспособности. В связи с этим, с позицией ученых, обосновывающих свою позицию на основании указанных критериев, нельзя согласиться.  
Констатация того, что отношения по передаче биологического материала не регулируются правом, означает признание, что доноры не обладают никакими правами, как в отношении своего тела, так и отделенных от него частей, не могут использовать установленные законом способы защиты, а передача ими биологического материала биобанкам не основана на законе. 
Представляется, что отсутствуют и правовые основания для ограничения действия «вещного» права на органы и ткани во времени, а также отрицания вещно-правового статуса органов и тканей, отделенных от тела человека, ввиду присущей им генетической связи с их носителями.
Очевидно, что доводы некоторых ученых построены на недостаточной осведомленности о современном уровне развития генетических исследований и природы биологического материала, ввиду чего ими отрицаются очевидные признаки присущие биологическому материалу – экономическая ценность, возможность индивидуализации, сохранения хозяйственного господства. Впрочем, следует учесть, что некоторыми авторами тезисы об отсутствии экономической ценности и полезности выдвигались до завершения проекта Геном человека и нахождения практического применения знаниям о геноме человека в части развития персонализированной медицины. 
Более точной в условиях действующей правовой действительности кажется позиция, гласящая, что биологический материал является объектом правоотношений и вещью в гражданско-правовом смысле. 
[bookmark: _Toc482179103]§ 2.Реализация права собственности на биологический материал и генетическую информацию
В предыдущем параграфе было установлено, что биологический материал может являться объектом правоотношений, а с точки зрения перечня, предусмотренного статьей 128 ГК РФ, вещью. Соответственно биологический материал может являться объектом собственности и в отношении него могут заключаться сделки.
Д.И. Майер характеризовал следующие свойства предмета сделки: предмет сделки должен иметь юридическое значение и представлять некий имущественный интерес, должен иметь оборотоспособность, не противен закону и нравственности, должен допускать физическую возможность совершения действия, предмета сделки[footnoteRef:58]. [58: Мейер Д.И. Русское гражданское право: в 2 ч. М., 1997.Ч.1. С.181-182. ] 

Несмотря на распространенное в литературе мнение о том, что оборот всех органов и тканей ограничен, в законодательстве отсутствует запрет на совершение сделок с биологическими материалами в исследовательских целях. Например, Д.С. Донцов считает, что органы и ткани человека, хотя и не являются вещами в общепринятом гражданско-правовом понимании, но представляют собой самостоятельные объекты гражданского права, ограниченные в обороте, к которым возможно применение правил, предусмотренных для оборота вещей в части, не противоречащий законодательству и существу объекта[footnoteRef:59]. Е.Евсеева - что органы и ткани человека после отделения от личности их носителя являются вещами, ограниченными в обороте[footnoteRef:60].  [59: Донцов Д. С. Органы и ткани человека как объекты вещного права в Российской Федерации //Медицинское право. 2009. № 2. С. 44]  [60: Евсеев Е.Ф. Правовой статус человеческого организма и его частей // Адвокат. 2010. № 6. С. 34 - 40.] 

Действительно Законом РФ № 4180-1 установлен запрет только на заключение сделок купли-продажи органов и тканей для целей их трансплантации. Расширенное толкование положений об ограниченности вещей в обороте противоречит основополагающему принципу, что права и свободы человека могут быть ограничены только законом и в той мере, в которой это требуется для защиты нравственности, здоровья, прав и законных интересов других лиц, интересов государства. В настоящее время основания утверждать, что оборот всех органов и тканей, в том числе для целей их исследования, отсутствуют. Более того,  ограниченность в обороте должна быть основана на законе, а не на природе объектов (п. 2 ст. 129 ГК РФ). 
Закон № 125-ФЗ допускает как возмездную, так и безвозмездную сдачу крови и устанавливает запрет совершения сделок купли-продажи в отношении крови только при ее трансграничной передачи. Для сделок, совершаемых на территории России, указанный закон ограничений не устанавливает. Буквальное толкование пп. 40, 49 и 52 Приказа Минздрава России от 30 августа 2012 г. №107Н «О порядке использования вспомогательных репродуктивных технологий, противопоказаниях и ограничениях к их применению»  позволяет утверждать, что половые клетки и ткани являются предметом договора хранения. Из запрета купли-продажи биоматериала для изготовления биологических клеточных продуктов (ст. 3 Закона № 180-ФЗ) вытекает допустимость иных, в том числе возмездных сделок с ним, а также разрешение на куплю-продажу биоматериала в иных случаях. Косвенно оборотоспособность тканей человека подтверждается п. 5 ст. 6 Федерального закона от 9 декабря 2003 г. № 164-ФЗ «Об основах государственного регулирования внешнеторговой деятельности», в котором сказано об возможно передачи тканей за рубеж[footnoteRef:61]. [61: Об основах государственного регулирования внешнеторговой деятельности [Электронный ресурс]: федер. закон от 8 декабря 2003 г. № 64-ФЗ // Рос.газ. 2003. 18 дек. № 254. СПС «КонсультантПлюс».
] 

Донор может совершить сделку в отношении того биологического материала, собственником которого он является либо будет являться.  Соответственно, необходимо установить основания и момент приобретения права собственности человеком на свой биологический материал.
Так как основания для приобретения права собственности на свой биологический материал, а также способы его передачи третьим лицам российским законодательством не установлены, для регламентации отношений по биобанкингу приходится руководствоваться действующими общими нормами права и пытаться в их рамки уместить нехарактерные для них отношения. 
Исследователи сходятся во мнении, что биологические образцы до их отделения от человека не являются объектами права и не представляют собой ценности. Право собственности возникает после отделения биологического материала от его носителя и поступает в его собственность. 
Джон Г. Спрунглинг (John G. Sprungling) замечает, что трудность в определении права собственности на свое тело возникает из представления о том, что обычные люди склонны думать о собственности как о вещах, в то время как юристы рассматривают собственность как права. Если рассматривать право собственности на свое тело не в гражданско-правовом смысле, а в конституционно-правовом, то вопроса о правомочиях человека по самостоятельному принятию решения в отношении использования и распоряжения биологическими материалами, отделимыми от тела, не возникает.
Соответственно, до отделения биологического материала человек обладает абстрактным субъективным конституционным правом частной собственности в отношении своего тела.  После отделения биологического материала от тела у человека возникает абсолютное право собственности в отношении него. Пожалуй, в данном случае можно провести аналогию с созданием новой вещи для себя (п.1 ст. 218 ГК РФ). В дальнейшем, биологический материал может быть вовлечен в гражданский оборот в пределах, установленных законом. 
Доноры предоставляют биобанкам биологический материал, то есть совершают сделку. Как правило, отсутствует встречное предоставление в пользу донора со стороны биобанка, при этом сам биологический материал передается для определенной цели – проведения генетических исследований. Квалифицировать такую передачу биологического материала можно как дарение, то есть безвозмездную передачу права собственности на него. При этом такое дарение происходит под условием – передача биологического материала осуществляется при условии, что биологический материал будет использован биобанком для целей проведения научных исследований.  
Вместе с тем Конституция Российской Федерации предлагает классическую триаду полномочий собственника: владение, пользование и распоряжение[footnoteRef:62]. Указанная конструкция не допускает передачу  права собственности под условием. Таким образом, биологический материал поступает в собственность биобанка в полном объеме.  [62: Конституция Российской Федерации [Электронный ресурс] : принята всенародным голосованием 12 дек. 1993 г. // Рос.газ. 2009. 21 янв. СПС «КонсультантПлюс». ] 

Схавн Х.Е. Хармон (Shawn H.E. Harmon), отмечая положительные стороны перехода всей триады полномочий собственника биобанку, указывает, что переход неограниченного объема права собственности на биологический материал обеспечивает непрерывность деятельности биобанков[footnoteRef:63].  [63: Shawn H.E. Harmon. Semantic, Pedantic or Paradigm Shift? Recruitment, Retention and Property in Modern Population Biobanking // European Journal of Health Law. 16. 2009. P. 40. ] 

В ходе исследования биологического материала биобанком из него извлекается генетическая информация, являющаяся бестелесным объектом права собственности. В отличие от генетической информации биологический материал является материальной личной собственностью, поскольку он «телесный» и «ощутимый». 
Генетическая информация, получаемая биобанками, может быть рассмотрена с двух сторон: 
1) Как полезные свойства объекта собственности (по аналогии с плодами);
2) Как самостоятельный объект права собственности, который изначально существовал.
В первом случае правовое регулирование перехода права на генетическую информацию происходит согласно статье 136 ГК РФ, согласно которой плоды, полученные в результате использования вещи, принадлежат собственнику вещи. Соответственно, вместе с передачей права на биологический материал будет передаваться и право собственности на генетическую информацию.
Если рассматривать со второй точки зрения, то воля первоначального собственника биологического материала должна быть направлена на передачу не только материала, а также генетической информации. Ввиду того, что предмет сделки должен носить определенный характер, в данном случае о такой определенности речи быть не может – донор изначально не может знать о том, какой объем генетической информации передается биобанку и какой объем, с учетом развития технологий, может быть извлечен биобанком.
На мой взгляд, с точки зрения теории, представляется верной вторая конструкция, так как на момент извлечения из биологического материала генетическая информация уже существовала, и не может быть названа полноценным «плодом». Однако очевидно, что в целях практического обеспечения деятельности биобанков и вовлечения полученных данных в гражданский оборот первая конструкция является удобной, ввиду того, что однозначно можно определить собственника генетической информации и устранить сомнения в определенности предмета сделки. 
Тем не менее, производный собственник биологического материала – биобанк не может в полной мере на свое усмотрение реализовывать полномочия собственника. Такая ситуация складывается не из-за того, что передача вещи от первоначального собственника предполагала цель его использования, а потому что содержанием – полезными свойствами биологического материала, который вправе извлекать собственник вещи, является конфиденциальная информация о доноре биологического материала, подлежащая защите в целях обеспечения личного неимущественного права на неприкосновенность частной жизни. Соответственно, при ее обработке необходимо соблюдать режим защиты персональных данных.
Фактически складывается ситуация, когда реализация биобанком права собственности на биологический материал поставлена в зависимость от личных неимущественных прав донора на неприкосновенность частной жизни.
Явление, когда право собственности принадлежит одному лицу, но подлежит контролю другого лица, Мичаел Голлин (Michael Gollin) называет «квазисобственностью»[footnoteRef:64].  [64: Wittenberg, L, Pitcher. E, DeLisi. D.C, Gollin M., McGoodwin W. Probing the Human Genome: Who Owns Genetic Information?// B.U. J. ScI. & TECH. L. 2. P. 32.   ] 

Из вышеуказанного следует, что биобанк вправе извлекать генетическую информацию постольку, поскольку на это дано разрешение донора биологического материала и до тех пределов, в которых это не нарушают его личного неимущественного права. 
Соответственно, оборот биологических материалов допустим как на этапе донор - биобанк, так и биобанк – иная исследовательская организация, при условии соблюдения вышеуказанных ограничений. Таким образом, основания для утверждения о том, что биологические образцы, передаваемые в целях исследований, не могут быть предметом сделок, включая куплю-продажу, в действующем законодательстве отсутствуют. 
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Всемирная ассоциация здравоохранения обращает внимание на необходимость охраны генетической информации людей от третьих лиц (в том числе от страховых организаций, государственных органов, работодателя)[footnoteRef:65]. Как следствие, собранная генетическая информация должна храниться в условиях строгой конфиденциальности. Важно обеспечивать высокую степень защиты данных, полученных из биологических материалов,  путем их кодирования либо анонимизации. Донору материала должно быть предоставлено право на ознакомление с собранной о нем информацией, за исключением случаев, когда биологический материал необратимо отделен от его носителя, и по нему невозможно его установить. [65: Wertz D.C., Fletcher J.C., Berg K. Review of Ethical Issues in Medical Genetics: Report of Consultants to WHO. Geneva: World Health Organization, 2003. ] 

Генетические данные доноров включают информацию об идентифицируемом индивидууме, включая его физическое или психическое здоровье, благополучие, наличие инвалидности, информацию, касающуюся истории болезни человека, тип крови человека и иную информацию[footnoteRef:66]. Информация о состоянии здоровья является важным элементом личной жизни (постановление ЕСПЧ от 25 февраля 1997 г. по делу Z. против Финляндии[footnoteRef:67]). Защита информации личного характера чрезвычайно важна для осуществления человеком права на уважение его личной и семейной жизни, которое гарантируется ст. 8 Конвенции. [66: Романовская О.В., Романовский Г.Б., Безрукова О.В. Право и генетика // Биомедицинское право в России и за рубежом : монография / Г. Б. Романовский, Н. Н. Тарусина, А. А. Мохов и др. Науч. изд. М., 2015. С. 72. ]  [67: Дело «Z против Финляндии»: жалоба № 22009/93 // Европейский Суд по правам человека. Избранные решения": В 2 т.  М., 2000.] 

Являются ли генетические данные персональными данными? Федеральный закон от 27 июля 2006 г. № 152 – ФЗ «О персональных данных» (далее – Закон № 152-ФЗ) определяет персональные данные как любую информацию, относящуюся прямо или косвенно к определенному или определяемому физическому лицу (субъекту персональных данных)[footnoteRef:68]. [68:  О персональных данных [Электронный ресурс]: федер. закон от 27 июля 2006 г. № 152-ФЗ // Рос.газ. 2006. 9 июля. № 165. СПС «КонсультантПлюс».] 

Данное определение соответствует Конвенции о защите данных при автоматической обработке персональных данных 1981 г., которую Россия ратифицировала в 2005 году  (далее – Конвенция о защите данных)[footnoteRef:69].  [69:  Конвенция о защите физических лиц при автоматизированной обработке персональных данных" (Заключена в г. Страсбурге 28.01.1981)// Собр. законодательства Рос. Федерации. 2014. № 5.  ст. 419.] 

Согласно позиции Европейского суда по правам человека к персональным данным относится и генетическая информация, то есть информация, которая установлена или может быть установлена о человеке на основе его генетических данных. 
В решении ЕСПЧ по делу S. и Марпер против Соединенного Королевства описан случай, когда заявители были взяты под стражу, им было предъявлено обвинение и изъяты образцы ДНК[footnoteRef:70]. После постановления оправдательного приговора, не смотря на их требование, образцы ДНК уничтожены не были. ЕСПЧ отметил, что законодатель должен оговаривать условия и порядок хранения образцов ДНК, устанавливать гарантии, исключающие их нецелевое использование, а также исключать распространение генетической информации как персональных данных.  [70:  Информация о постановлении ЕСПЧ от 04.12.2008 по делу "S. и Марпер (S. and Marper) против Соединенного Королевства" (жалобы № 30562/04, 30566/04) // Бюллетень Европейского Суда по правам человека. 2009. № 4.] 

В деле «Ван дер Велден против Нидерландов» ЕСПЧ пришел к выводу, что с учетом возможного последующего использования, в частности, образцов клеток, их систематическое хранение достаточно сильно затрагивает интересы человека и может повлечь за собой вмешательство государства в осуществление права на уважение его личной жизни[footnoteRef:71]. Европейский Суд отметил, что все три категории информации личного характера, которая хранились властями при обстоятельствах, изложенных в настоящем деле, а именно отпечатки пальцев, профили ДНК и образцы клеток, являются персональными данными по смыслу положений Конвенции о защите данных. Помимо сугубо личного характера, ЕСПЧ отмечает, что ДНК содержит много конфиденциальной информации, в том числе о состоянии его здоровья, а также уникальный генетический код, крайне важный как для самого донора, так и для поколений его родственников.  В рассматриваемом деле ЕСПЧ также опроверг довод государства-ответчика о том, что ДНК – это не более чем последовательность чисел или штрих-код, содержащий только сведения объективного и неопровержимого характера, и что установление личности человека происходит лишь в случае совпадения данных о нем с другим профилем, содержащимся в базе данных. ЕСПЧ отметил, что в профилях ДНК присутствует значительное количество уникальных сведений личного характера, тот факт, что информацию, зашифрованную в ДНК, невозможно интерпретировать неспециалисту не означает, что генетическая информация не является персональными данными. Так, содержащаяся в биологическом материале информация может считаться объективной и неопровержимой в том смысле, что ее автоматизированная обработка позволяет властям выходить далеко за рамки нейтрального установления личности. [71:  Дело «Ван дер Вельден против Нидерландов» [Электронный ресурс]: жалоба № 29514/05. СПС «Гарант».] 

Таким образом, так как генетические данные относятся к установленным лицам, либо лицам, которые могут быть потенциально установлены по ним, они являются персональными данными и подлежат защите.  
Право на защиту персональных данных вытекает из права на неприкосновенность частной жизни. А.С. Федосян характеризует право на защиту персональных данных как конституционное, так как общественные отношения, урегулированные институтом защиты персональных данных хотя и относятся к информационной сфере, однако, имеют конституционно-правовую основу и связаны с обеспечением прав человека на неприкосновенность частной жизни в условиях развития автоматизированной обработки информации[footnoteRef:72].  М.Н. Малеина определяет право на защиту персональных данных как субъективное гражданское право с позитивным содержанием[footnoteRef:73].  [72: Федосин А. С. Защита конституционного права человека и гражданина на неприкосновенность частной жизни при автоматизированной обработке персональных данных в Российской Федерации : автореф. дисс….канд.юрид.наук. Саранск. 2009.  С. 8. ]  [73: Малеина М. Н. Право на тайну и неприкосновенность персональных данных //Журнал российского права. 2010. № 11. С. 21.  ] 

Содержанием права на неприкосновенность персональных данных является правомочие требовать от третьих лиц не разглашать информацию и не обрабатывать данные без согласия носителя персональных данных, а также определять способы и цели обработки своих персональных данных. 
Под защитой персональных данных можно понимать совокупность правовых, организационных и технических мер, направленных на предотвращение несанкционированного доступа к персональным данным, обеспечение конфиденциальности и информирование субъектов персональных данных о фактах обработки и обращения с персональными данными.
Изучение позиций ЕСПЧ позволило выявить следующие требования, предъявляемые к нормативной регламентации защиты государством генетической информации как особой разновидности персональных данных:
1) Национальное законодательство не должно допускать использование информации личного характера способами, несовместимыми с гарантиями, которые содержатся в Конвенции (см. упомянутое выше постановление ЕСПЧ по делу «Z. против Финляндии»). Это становится тем более необходимым тогда, когда речь идет о защите информации личного характера, которая подвергается автоматизированной обработке;
2) Национальное законодательство должно, в частности, обеспечивать, чтобы обрабатываемые данные являлись достаточными и не чрезмерными для целей их хранения и хранились в форме, позволяющей установить субъектов данных, не дольше, чем это требуется для достижения целей хранения этих данных (см. статью 5 Конвенции о защите данных и Преамбулу к ней);
3) Национальное законодательство должно предусматривать достаточные гарантии эффективной защиты хранящихся персональных данных от ненадлежащего использования и злоупотреблений (см. в частности, статью 7 Конвенции о защите данных); 
4) Законодательством должно быть предусмотрено анонимное хранение и использование генетического материала.
К режиму защиты генетической информации существует несколько подходов: информация должна охраняется наравне с информацией, полученной из истории болезни; информация настолько чувствительна и уникальна, что заслуживает особой (повышенной) защиты[footnoteRef:74]. Например, в США установлено, что генетическая информация отличается от других типов личной информации и требует дополнительных мер защиты[footnoteRef:75].  [74: Gostin L., Hodge J. Genetic privacy and the law: An end to genetic exceptionalism // Jurimetrics: Journal of Law, Science and Technology. 1999.  P. 21-58. ]  [75:  Annas J., Glantz L.H., Roche, P. The Genetic Privacy act and Commentary.  UPL: http://web.ornl.gov/sci/techresources/Human_Genome/resource/privacyact.pdf (Дата обращения: 09.02.2017).] 

Обработка персональных данных должна быть основана на следующих международно-правовых принципах: уведомление, цель, согласие, безопасность, раскрытие, доступ и отчетность. Обработка персональных данных должна быть прозрачной, преследовать законную цель и быть пропорциональной. Отсутствие регламентированных требований к обработке и использованию генетической информации может быть квалифицировано как нарушение статьи 8 Конвенции, гарантирующей право на уважение частной и семейной жизни. 
По российскому законодательству генетическую информацию следует относить к специальной категории персональных данных (ч. 1 ст. 10 № 152-ФЗ) и биометрическим персональным данным  (ч. 1 ст. 11 № 152-ФЗ). Данный вывод объясняется тем, что генетические данные указывают на генетическую предрасположенность к возникновению заболеваний и могут оказывать культурное значение, как для доноров, так и для третьих лиц.  Генетические данные могут содержать как информацию о поле, расе донора, так и о состоянии его здоровья. Из разъяснений Роскомнадзора также следует, что анализы ДНК относятся к биометрическим персональным данным, однако, следует отметить, что скорее к данной категории данных следует отнести именно результаты секвенирования генома и генетическую информацию, так как сам анализ ДНК не несет в себе генетической информации[footnoteRef:76].  [76:  Разъяснения Роскомнадзора «О вопросах отнесения фото – и видео – изображения, дактилоскопических данных и иной информации к биометрическим персональным данным и особенности их обработки. UPL: http://rkn.gov.ru/news/rsoc/news21529.htm (Дата обращения: 09.05.2017).] 

Операторами персональных данных выступают биобанки. Обработка анкетных данных доноров и извлечение генетической информации из его ДНК возможна при наличии письменного согласия субъекта персональных данных (ч. 2 ст. 10 № 152-ФЗ). 
Таким образом, биобанк обязан получить у донора не только согласие на изъятие биологического материала (согласно ст. 20 Закона № 323-ФЗ), согласие на участие исследования (исходя из требований деонтологии и этики), но и согласие на обработку персональных данных. 
После получения биологического материала от донора, а также анкетной информации о нем, биобанк обязан обезличить персональные данные, позволяющие связать биологический материал и донора (пп. 9 ч. 1 ст. 6  Закона № 152-ФЗ). Соответственно, установить связь между донором и биологическим материалом без использования специальных средств должно быть невозможно. Таким образом, обезличивание носит обратимый характер[footnoteRef:77]. При этом, так как анонимизированные данные являются обратимыми, то есть могут быть возвращены к исходному состоянию, они не могут быть исключены из категории персональных данных[footnoteRef:78]. [77:  Об утверждении требований и методов по обезличиванию персональных данных [Электронный ресурс]: приказ Роскомнадзора от 05.09.2013 № 996 // Рос.газ. 2013.18 сент. № 208.  СПС «КонсультантПлюс».]  [78:  Opinion 4/2008 on the Concept of Personal Data // WP136. 2007. P.18.] 

Законодатель требует обработки заранее определенного объема информации для заранее определенных и законных целей (ч. 2 ст. 5 Закон                    № 152-ФЗ). Согласие на обработку персональных данных не может носить неопределенный характер (ст. 95 Закон № 152-ФЗ). Насколько можно соблюсти данные требования при обработке генетической информации?
Как отмечает А.И. Савельев, идеальная модель регулирования в сфере законодательства о персональных данных утрачивает свою эффективность в силу того, что невозможно представить исчерпывающий и конкретный перечень целей, для которых персональные данные могут быть потенциально использованы[footnoteRef:79]. С его точкой зрения следует согласиться и применительно к сфере деятельности биобанка. Генетические данные могут содержать информацию, о значении которой может быть неизвестно во время сбора биологических образцов, соответственно, заранее проинформировать донора об объеме обрабатываемой информации не представляется возможным. Из-за требования об указании четкой и определенной цели исследования, которую необходимо указать в согласии на обработку персональных данных, также возникает вопрос о необходимости указания в нем всех возможных способов извлечения информации, обработки и использования информации, например, в целях научных публикаций. [79:  Савельев А.И. Проблемы применения законодательства о персональных данных в эпоху «Больших данных». UPL: http://elibrary.ru/item.asp?id=2727860 (Дата обращения: 09.05.2017).] 

Интересен вопрос и об опосредованной обработке персональных данных. Фактически каждый биологический материал несет в себе не только информацию о самом доноре, но и о его родственниках, в том числе информацию о наличии у них заболеваний. Аналогичная ситуация связана с обработкой генетической информации умерших лиц, чьи биологические образцы были переданы его наследниками в биобанки. Ввиду наличия биологической связи между умершим - донором и его наследниками, при обработке генетического материала их родственника, биобанк получает информацию о самих наследниках и их предрасположенности к заболеваниям. Несмотря на то, что их интересы затрагиваются исследованием генома их родственника, законодательство, как в России, так и за рубежом не требует получения от них согласия на обработку персональных данных и на участие в исследовании. 
Отсутствие необходимости получения от них согласия, прежде всего, как мне кажется, обусловлено потребностями развития исследований и науки, так как  получение согласия от каждого лица, чьи интересы и права могли бы быть затронуты исследованием, тормозили бы научный прогресс в целом. Тем не менее, отмечу, что теоретически оправдана необходимость такого согласия, так как по данным, содержащимся в геноме донора, если и нельзя однозначно идентифицировать его родственника, но можно выдвинуть предположение о его склонности к определенным заболеванием, что может затронуть его право на личную жизнь, повлиять на поиск работы и возможность страхования здоровья при распространении такой информации. 
Таким образом, от защиты данных донора зависит защита не только его личной жизни, но и неприкосновенности частной жизни его родственников. В деле Элберте против Латвии (№ 61243/08, постановление ЕСПЧ от 13 января               2015 г.) ЕСПЧ констатировал, что исследование тканей умершего родственника без согласия его супруга/супруги нарушает права последнего (последней) на частную жизнь[footnoteRef:80].  [80:  Дело «Элберте (Elberte) против Латвийской Республики»: жалоба № 61243/08 //Прецеденты Европейского Суда по правам человека. 2015. № 3(15).] 

Закон № 152-ФЗ не предполагает возможности установления запрета биобанком донору на отзыв согласия на обработку персональных данных. Однако так как генетическая информация обрабатывается, главным образом, в научных и исследовательских целях законодательство фактически нивелирует значение такого отзыва и позволяет биобанку продолжить использовать извлеченную из генома генетическую информацию, а не уничтожать ее. Соответственно, даже после отзыва согласия на обработку персональных данных биобанк вправе продолжить использовать генетическую информацию для исследований (ч. 2 ст. 9 Закона № 152-ФЗ). Будет ли это означать запрет на получение новой информации о доноре из биологического материала? Полагаю, что да. Отзыв согласия направлен на прекращение дальнейшей обработки персональных данных их оператором, а извлечение новой информации повлечет нарушение прав носителя персональных данных.
Отзыв согласия на обработку персональных данных автоматически не влечет за собой, с точки зрения закона, отказ от дальнейшего участия в исследовании и наоборот. Однако продолжение исследования биологического материала будет означать получение новых персональных данных участника исследования, что является преодолением отзыва согласия на обработку персональных данных. Практически отзыв согласия на обработку персональных данных должен означать отказ от участия в исследовании в целом, и, как следствие, обязанность биобанка уничтожить биологический материал.
Биобанки могут, в рамках научного сотрудничества, передавать информацию о тех или иных генетических мутациях, отражении определенного заболевания на структуре генома в биобанки, научно-исследовательские организации, расположенные как в России, так и за рубежом. Является ли передаваемая информация персональными данными доноров? Персональными данными является информация, по которой можно идентифицировать определенное лицо – донора биологического материала. Получаемая и обрабатываемая биобанками генетическая информация является персональными данными, так как содержит структурированную совокупность информации, позволяющей установить донора. Если передаваемая информация не позволяет установить донора, то она не является персональными данными и может передаваться без согласия донора. Если же биобанк передает биологический материал, из которого может быть получена совокупность информации, по которой потенциально можно будет установить донора, то тогда требуется согласие донора на трансграничную передачу персональных данных. 
Из изложенного следует, что генетическая информация, извлеченная из генома человека, выступает ценным ресурсом, представляющий как научный, так и коммерческий интерес. В целях обеспечения и защиты личных прав доноров биологических материалов необходим строгий контроль всех аспектов информационного обеспечения деятельности биобанков, а именно обработки и использования информации, а также предотвращения злоупотребления или несанкционированного доступа к персональным данным. Распространение генетической информации (личной информации) в контексте страхования (и не только) может привести к дискредитации, потери физической неприкосновенности, утрате доброго имени и унижении человеческого достоинства. Участникам исследования должна быть гарантирована конфиденциальность, то есть соблюдение режима тайны, в том числе в части информации, полученной в отношении него из его биологического материала.
Обращение с генетической информацией, как особой категорией персональных данных, должно учитывать возможности потенциального использования биологических материалов в будущем, так как использование их для целей, изначально не оговоренных с донором, является посягательством на право на неприкосновенность частной жизни. 
Исследование вопроса об обработке генетической информации как персональных данных показало, что установленные действующим российским законодательством требования к обработке персональных данных не учитывают развитие технологий и возможностей получения информации. Так, законодателем не предусмотрена возможность дачи согласия на обработку неустановленного объема персональных данных. В свою очередь, при обработке генетической информации как особого вида персональных данных изначально невозможно установить объем обрабатываемых данных, а значит, такая обработка производится без согласия донора. Соответственно, биобанки фактически не могут выполнять требования Закона № 152-ФЗ.
В виду этого требуется определить статус генетической информации, извлекаемой из биологического материала, в качестве персональных данных, легализовать возможность исследовательских организаций обрабатывать изначально неопределенный объем генетических данных.
[bookmark: _Toc482179108]§2. Защита прав доноров биологических материалов
Предоставление биологического материала в целях участия в генетических исследованиях влечет за собой не только возможность узнать информацию о себе, состоянии своего здоровья, внести вклад в развитие науки, но и возникновение рисков, связанных с нежелательным распространением генетической информации. 
Распространение генетической информации может повлечь финансовые трудности для донора биологического материала, оказать сильное психологическое и социальное потрясение, а также повлечь дискриминацию со стороны третьих лиц, включая работодателей, страховщиков. 
В частности, дискриминации могут быть подвержены следующие категории людей: 
1. Люди, которые являются носителями рецессивного генетического заболевания;
2. Носители гена, связанного с заболеванием, которые в настоящее время не проявляют симптомов заболевания; 
3. Члены семей родственников, которые имеют предполагаемый генетический дефект; 
4. Лица, у которых присутствует генетическая аберрация, последствия которой на данный момент не известны. 
В статье «Генетическая дискриминация в области страхования и занятости: испорченные плоды проекта генома человека» Брайс А.Ленокс описывают случаи, когда работник была уволена после того, как работодатель узнал, что существует вероятность возникновения у нее болезни Гентингтона, которая проявляется после тридцати пяти лет,  а также когда женщине было отказано в страховании жизни своих детей, которые имели риск заболеть Синдромом Гурлера[footnoteRef:81]. [81: Bryce A. Lenox. Genetic discrimination in insurance and employment: spoiled fruits of the human genome project// Dayton. Rev. 189. 1997-1998. С. 190. ] 

В Декларации ЮНЕСКО 2003 г. сказано, что не должны быть раскрыты и сделаны доступными для страховых организаций, работодателей и иных лиц генетические данные. В указанной выше статье Брайс А. Ленокс выражает несогласие с этой позицией. Он считает, что использование слова «дискриминация» в отношении страхования вводит в заблуждение, так как страхование уже по своей природе предполагает обработку сведений о людях и распределение их по разным классам риска, что уже влечет за собой дискриминацию. Он предлагает относить генетическую информацию к общей медицинской информации, на основе которой страховщики способны точно классифицировать риски и сделать страхование более доступным (например, для лиц с хорошей наследственностью). Использование генетических данных может помочь укрепить здоровье населения, путем исключения их из работы в опасных условиях. В свою очередь, конечно, нельзя исключить использование работодателями генетической информации в целях отклонения заявок претендентов, которые вскоре могут стать «невыгодными» для организации. 
Инвазивное изъятие биологического материала предполагает вторжение в телесную неприкосновенность человека, что влечет возникновение рисков медицинского характера, таких как, например, поражение крови и подкожно-жировой клетчатки, покраснение кожи и отечности, воспаление мягких тканей.  
В связи с существованием указанных рисков люди с недоверием относятся к участию в генетических исследованиях, что не только затормаживает развитие науки, внедрения персонализированной медицины, но и не позволяет своевременно начать профилактику возникновения заболеваний.
Изложенные риски, связанные с организацией и проведением исследований генома человека, угрожают конституционному праву на неприкосновенность личности и права на физическую неприкосновенность. 
В узком понимании неприкосновенность личности означает охрану личной, семейной, интимной жизни человека и неприкосновенность его личной свободы[footnoteRef:82]. В широком – фактически складывающееся и охраняемое обществом и государством состояние личности в сфере ее жизнедеятельности и проявляющееся в совокупности отношений, отражающих допустимые границы внешнего вмешательства[footnoteRef:83]. Неприкосновенность личности включает права на тайну и неприкосновенность частной жизни, в том числе право на неразглашение врачебной тайны. Правовая защита права на неприкосновенность личности должна обеспечивать исключение доступа к информации о частной жизни со стороны других лиц без согласия субъекта. Под частной жизнью М.В. Баглай понимает те стороны личной жизни человека, которую он в силу своей свободы не желает делать достоянием других[footnoteRef:84]. Принцип уважения частной жизни доноров коррелирует с их правом не подвергаться дискриминации на основе их генетической информации.  [82:  Малеин Н.С. Охрана прав личности советским законодательством. М., 1985. С. 49. ]  [83:  Кутафин О.Е. Неприкосновенность в конституционном праве Российской  Федерации. М., 2004. С. 119. ]  [84:  Баглай М.В. Конституционное право России. М., 1998. С. 181. ] 

Право на физическую неприкосновенность включает правомочие гражданина самостоятельно пользоваться и распоряжаться своим телом, отдельными органами и тканями, правомочие свободно совершать поступки в соответствии со своим сознанием и волей, а также правомочие требовать от других субъектов воздерживаться от его нарушения.
В целях защиты прав личности необходимо обеспечить совокупность гарантий, связанных с участием в исследованиях. Согласия на изъятие биологического материала и участие в исследование должны быть добровольными, осознанными и информированными. 
В части обеспечения защиты права на физическую неприкосновенность личности законодателем в ст. 13 Закона № 323-ФЗ установлено, что перед медицинским вмешательством необходимо разъяснить донору информацию о целях, методах изъятия биологического материала, связанном с ним риске, о последствиях изъятия. Юридически согласие на изъятие биологического материала подтверждается подписанием донором документа, называющегося добровольным информированным согласием на медицинское вмешательство (Приложения № 1-4).
Если способ защиты права на физическую неприкосновенность личности от несанкционированного изъятия биологического материала медицинского вмешательства обеспечен законодателем, то гарантии неприкосновенности личности при участии в генетических исследованиях не установлены. 
Представляется, что неприкосновенность личности должна обеспечиваться безусловным соблюдением двух этических постулатов: индивиды должны рассматриваться как автономные субъекты, недопустимо привлечение людей к участию в генетических исследованиях без их добровольного согласия[footnoteRef:85].  [85:  The Belmont Report: Ethical Principles & Guidelines for Research Involving Human Subjects. UPL :http://www.hhs.gov/ohrp/policy/belmont.html (Дата обращения: 09.05.2017).] 

Получение согласия донора, как на изъятие биологического материала, так и на участие в исследовании соответствует требованиям международно-правовых актов и принципам надлежащей клинической практики[footnoteRef:86]. Например, в Декларации ЮНЕСКО 2005 г. предусмотрены следующие виды согласия: согласие на медицинское вмешательство, согласие на научное исследование, групповое согласие. Групповое согласие выполняет вспомогательную роль по отношению к согласию на научное исследование и не исключает его. Оно может браться при групповых исследованиях и исследованиях, проводимых над биологическим материалом людей, принадлежащих к одной общине. Из анализа п. а) и b) ст. 5 Декларации ЮНЕСКО 1997 г. также следует, что согласие должно быть дано на исследование, лечение или диагностику, связанную с геномом. [86:  Greenberg, J. Genetic Testing and Related Ethical Issues // CME. 2005. Vol.23. № 1. P. 19. ] 

Тем не менее, анализ международно-правовых актов, правоприменительной практики и специальной литературы не позволяет установить четкий перечень информации, который должен быть озвучен донору перед участием в исследовании.
Согласно Модельному закону Межпарламентской Ассамблеи стран участников – СНГ «О защите прав и достоинства человека в биомедицинских исследованиях государствах-участниках СНГ» от 1 ноября 2005 г. участнику исследования должна быть предоставлена следующая информация:
1) Описание исследования, в том числе его цель и методы, предполагаемая длительность; 
2) Ожидаемая польза от участия в исследовании; 
3) Предполагаемый риск либо неудобства, связанные с участием в исследовании; 
4) Условия обеспечения конфиденциальности информации и ответственность биобанка; 
5) Информация о праве отказаться от участия в исследовании на любом его этапе. 
В зависимости от объема информации об исследовании, которую следует предоставить донору, можно вывести следующую классификацию форм согласий:
1)  «Широкое» согласие (broad consent) не включает в себя перечисление исследовательских проектов, в которых будет задействован биологический материал донора. Оно позволяет использовать биологический материал в большом числе проектов, но не предлагает донору адекватную информацию об их содержании[footnoteRef:87]; [87: Allen C., Joly Y., Palmira Granados Moreno, P.G. Data sharing, biobanks and informed consent: a research paradox? //McGill J.L. & Health. 85. 2013-2014. P. 116.  ] 

2)  «Узкое» согласие (narrow consent) содержит информацию об одном исследовательском проекте, в котором будет задействован биологический материал донора;
3)  «Динамичное» согласие (dynamic consent) позволяет поддерживать контакт с донором и заключать с ним соглашения об использовании биологического материала в других исследовательских проектах;
4) «Многоуровневое» согласие (tiered consent) включает в себя информацию о нескольких исследовательских проектах, в которых донору предлагается принять участие. Соответственно, донор вправе выбрать те исследовательские проекты, в участии в которых он заинтересован. 
В Рекомендациях Организации экономического сотрудничества и развития (ОЭСР) «О лицензировании деятельности по оказанию услуг в сфере генетики» (2006)[footnoteRef:88] подчеркивается, что чаще всего биобанки используют широкое согласие. ОЭСР допускает его использование только в случаях, когда участнику предлагается возможный диапазон участия в исследованиях при сформированной политике обратной связи биобанка с донором биологического материала.  [88: Guidelines on Licensing of Health Care Genetics. UPL: http://www.oecd.org/dataoecd/ 39/38/36198812.pdf (Дата обращения: 09.05.2017)] 

Законодатель не предусматривает запрета на участие в генетических исследованиях доноров с ограниченной автономией. Не предусмотрен запрет на участие в исследованиях указанных категорий граждан и международно-правовыми актами. Разрешение за таких доноров дает его законный представитель. 
В отношении лиц с ограниченной автономией необходимо установление повышенных мер защиты прав на неприкосновенность личности. В связи с этим требуется установить общие принципы, которыми должен руководствоваться законный представитель донора при даче согласия, и биобанк при допуске такого донора к участию в исследовании. Представляется, что законный представитель обязан исходить из наилучших интересов донора биологического материала при его максимально возможном участии в принятии решения. 
В Декларации ЮНЕСКО 1997 г. сказано, что лица с ограниченной автономией могут быть допущены к участию в исследовании, если оно непосредственным образом скажется на улучшении их здоровья. Если такого улучшения не предвидится, допускается исследование «с максимальной осторожностью» и в интересах здоровья иных лиц, которые состоят с донором в одной возрастной группе или обладают схожими генетическими признаками. Максимальная осторожность проявляется в минимальной нагрузке на донора биологического материала. Декларация ЮНЕСКО 2003 г. не упоминает проведение исследований без согласия донора в интересах третьих лиц и допускает исследование без согласия при условии, что не существует альтернативы проведения исследований с участием лиц, способных дать свое согласие. 
Донор биологического материала либо его законный представитель, в случае участия в исследовании лица с ограниченной автономией, должны иметь возможность в любой момент отказаться от участия в исследовании. Обусловлено это в том числе и тем, что последствия получения генетической информации могут оказаться более серьезными, чем можно было изначально предположить. 
Последствием выхода из исследования и, как следствие, отзыва согласия на участие в нем, согласно Декларации ЮНЕСКО 2003 г., является запрет для биобанка в последующем использовать биологические образцы и генетические данные участника исследования. В Декларации ЮНЕСКО 2003 г. не сказано, что такие образцы биобанк должен уничтожить. Из сопоставления п. b и c ст. 9 Декларации ЮНЕСКО 2003 г. следует, что даже после отзыва согласия можно «необратимо отделить» материал от данных и продолжить его использование. Таким образом, лицо, выходя из исследования, фактически полностью теряет контроль над своим биологическим материалом и информацией, которую он содержит. По моему мнению, модель выхода из исследования и отзыва, предусмотренная указанной декларацией,  не обеспечивает в полной мере защиту интересов донора биологического материала и не нивелирует риск продолжения исследования и распространения генетической информации вопреки воле донора. 
В Европейских странах вопрос отзыва согласия регулируется по-разному. В Исландии, например, последствием отзыва согласия является уничтожение биологического материала участника, однако, сведения, полученные из материала, не подлежат уничтожению[footnoteRef:89]. В Эстонии участники не могут отозвать свое согласие до кодирования образца или данных.  После кодирования доноры вправе требовать удаления своих данных, которые могут их идентифицировать[footnoteRef:90]. В Великобритании применяется три варианта отзыва согласия.  В первом случае биобанк продолжает использовать биологический материал, но данные участнику о результатах исследования не предоставляются. Во втором случае данные об участнике удаляются, но материал продолжает использоваться в исследованиях. В третьем случае образцы и информация об участнике исследования подлежат уничтожению[footnoteRef:91].  [89: Biobanks Act, № 110/2000. UPL: https://eng.velferdarraduneyti.is/acts-of-Parliament/nr/20093 (Дата обращения: 09.05.2017).]  [90: Human Genes Research Act. Passed 13.12.2000.  
UPL: https://www.riigiteataja.ee/en/eli/531102013003/consolide (Дата обращения: 09.05.2017).]  [91: Gertz' R. Withdrawing from Participating in a Biobank A Comparative Study//European Journal of Health Law. 15. 2008. P. 382. ] 

По вопросам получения согласия на участие в исследовании за рубежом существует обширная судебная практика. К примеру, Техасский Департамент здравоохранения предоставлял образцы крови новорожденных детей другим штатам без согласия носителей биологических материалов, а также без информирования их о типах исследований. Истцы по коллективному иску обосновывали свои требования тем, что государство превысило свои законные полномочия проводить исследование новорожденных на наличие заболеваний, посредством незаконного хранения образцов крови[footnoteRef:92]. Последствием данного судебного спора было подписание губернатором Техаса поправок к закону об обследовании новорожденных. В новой редакции закона штату было предоставлено право удержания и хранения образцов крови без обязательного информирования родителей, при условии, что образцы будут обезличены. В Миннесоте суд при рассмотрении похожего дела отказал в удовлетворении иска родителей на основании того, что хранение материала не означает извлечение из него информации, при кодировании сведений о детях их права не нарушены[footnoteRef:93].   [92: Complaint, Beleno v. Texas Dep't of State Health Servs., No. 5:09-cv-00188-FB (W.D. Tex. Mar. 12, 2009). UPL: https://www.genomicslawreport.com/wp-content/uploads/2010/01/Beleno-complaint.pdf (Дата обращения 09.05.2017).
Данное дело закончилось примирением сторон, и суд не вынес мотивированного решения, которое бы обосновывало необходимость дачи согласия.]  [93: Bearder v. Minn. No. 27-CV-09-5615 (4h Dist 2009). UPL: http://www.cchfreedom.org/pr/MNbabydnaAppealsRuling082410.pdf (Дата обращения 09.05.2017).] 

Осуществлять контроль за соблюдением биобанками принципов должны этические комитеты. Основополагающими требованиями к этическим комитетам являются их независимость, многодисциплинарность и плюралистичность. 
Многодисциплинарность выражается в том, что они обязаны оценивать не только этические, но и научные и социальные проблемы, которые касаются исследовательских проектов, объектом которых является человек. Этические комитеты обязаны анализировать риски и пользу исследований, рассматривать процесс получения информированного согласия,  консультировать доноров и исследовательские центры по этическим проблемам в клинической медицине, а также разрабатывать рекомендации и руководящие принципы проведения исследований генома человека. Этические вопросы в области генетики должны решаться не только на уровне отдельного исследовательского центра, их ассоциаций либо государства, но и международными обществами генетиков. 
Для правильной оценки рисков этический комитет должен установить следующие аспекты проводимого исследования генома человека: 
1) Исследование должно быть рационально спланировано; 
2) Оно должно служить получению важных результатов, направленных на совершенствование диагностики и лечения или способствующих обобщению и систематизации существующих заболеваний, а также иных целей; 
3) Ожидаемая польза от исследования обязана превышать потенциальный риск; 
4) Участникам исследования должна быть предоставлена достаточная информация, необходимая для их осознанного участия в нем.
Из изложенного следует, что донор несет риски, как социального, психологического, медицинского характера, так и риски распространения конфиденциальной информации. В целях защиты прав на неприкосновенность личности и физическую неприкосновенность необходимо предварительно информировать донора о способах и рисках медицинского вмешательства, о предстоящем исследовании. 
Согласие на изъятие биологического материала должно сопровождаться получением информации о целях, методах вмешательства, связанных с ним рисках, возможных вариантах вмешательства и о его последствиях (Приложение № 1-5).  
Согласие на участие в исследовании должно включать ознакомление донора об исследовательской организации, предмете и целях проведения исследования, о характере информации, которая может быть получена из биологического материала в процессе исследования, о рисках участия в нем,  гарантии конфиденциальности, оговорку о возможности отказа от участия в исследовании на любом его этапе (Приложение № 5). 


[bookmark: _Toc482179109]ЗАКЛЮЧЕНИЕ
[bookmark: _Toc447042776]Развитие исследований генома человека, в том числе создание современных диагностических средств, направленных на продвижение персонализированной медицины, вызвало необходимость правового обеспечения исследований генома человека. 
Генетическое тестирование повлекло риски нарушения конституционного права на неприкосновенность частной жизни. В целях обеспечения прав доноров необходимо гарантировать возможность получения ими информации о проводимых биобанком исследованиях над переданным биологическим материалом, об информации, извлеченной биобанком из него, а также предусмотреть возможность отзыва согласия на участие в исследовании. В целях обеспечения и защиты личных прав доноров необходим строгий контроль всех аспектов информационного обеспечения деятельности биобанков, а именно обработки и использования информации, а также предотвращения злоупотребления или несанкционированного доступа к персональным данным доноров. 
В российском законодательстве биологический материал однозначно не определен как объект правоотношений, в профессиональной юридической литературе не прекращаются споры о допустимости вовлечения биологических материалов в гражданский оборот. Однако именно решение вопроса о том, может ли являться биологический материал объектом правоотношений, допустимо ли вовлечение его в гражданский оборот, играет первоочередную роль для деятельности биобанков и развитии генетических исследований. Проведенное исследование позволяет прийти к выводу, что биологический материал является объектом правоотношений.
До отделения биологического материала человек обладает абстрактным субъективным конституционным правом частной собственности в отношении своего тела.  После отделения биологического материала от тела у человека возникает абсолютное право собственности в отношении него (по аналогии с созданием новой вещи для себя (п. 1 ст. 218 ГК РФ). 
В ходе исследования биологического материала биобанком из него извлекается генетическая информация, являющаяся бестелесным объектом права собственности. Генетическая информация, получаемая биобанками, может быть рассмотрена с двух сторон: как полезные свойства объекта собственности (по аналогии с плодами); как самостоятельный объект права собственности, который изначально существовал.
После передачи донором биологического материала биобанку – он становится его собственником. Тем не менее, биобанк не может в полной мере на свое усмотрение реализовывать полномочия собственника ввиду того, что содержанием – полезными свойствами биологического материала, который вправе извлекать собственник вещи, является конфиденциальная информация о доноре биологического материала, подлежащая защите в целях обеспечения личного неимущественного права на неприкосновенность частной жизни. 
Генетическая информация является персональными данными. Согласно позициям ЕСПЧ нормативная регламентация защиты государством генетической информации как особой разновидности персональных данных  должно основываться на следующем: необходимо, чтобы обрабатываемые данные являлись достаточными и не чрезмерными для целей их хранения и хранились в форме, позволяющей установить субъектов данных, не дольше, чем это требуется для достижения целей хранения этих данных; требуется предусмотреть достаточные гарантии эффективной защиты хранящихся персональных данных от ненадлежащего использования и злоупотреблений. 
Представленное в настоящее время законодательное регулирование персональных данных не отвечает требованиям эффективности, потому что невозможно представить исчерпывающий и конкретный перечень обрабатываемых генетических данных.
Несмотря на то, что в России действуют биобанки и проводятся генетические исследования, действующее законодательство не устанавливает требования к организациям, осуществляющим генетические исследования, не содержит гарантий в отношении участников исследований, не предполагает специальное регулирование в части совершения сделок в отношении биологического материала и генетической информации, а также особенностей обработки особой категории персональных данных – генетической информации.
Ввиду отсутствия специального правового регулирования проведение генетических исследований в России основывается на применении по аналогии действующего гражданского законодательства и законодательства, регулирующего обращение персональных данных. В свою очередь, в ЕС встречаются два способа регулирования деятельности биобанков: принятие отдельного акта о деятельности биобанков для медицинских применения или для научно-исследовательских целей; включение правового регулирования проведения научных исследований генома человека и деятельности биобанков в отдельные законодательные акты. 
Отсутствие правовых норм, регулирующих генетические исследования, приводит к невозможности свободного обмена информацией между биобанками, расположенными в России и за рубежом, препятствует эффективному сотрудничеству и развитию персонализированной медицины.
На основании проведенного исследования следует выдвинуть следующие рекомендации:
Необходимо разработать специальное правовое регулирование проведения генетических исследований ввиду того, что применение по аналогии действующего законодательства неэффективно. Предпочтительным является издание отдельного федерального закона в целях достижения целей упорядоченного и системного регулирования организации и проведения генетических исследований.
Предлагается включить в закон следующие положения: 
1. Общие принципы проведения генетических исследований, в том числе: уважение прав человека, включая числе право на неприкосновенность частной жизни; конфиденциальность обработки данных о доноре и генетических данных; информированность и добровольность участия в исследовании, сбора, обработки и хранения генетических данных; соблюдение права не быть информированным о результатах генетического исследования и его последствиях; соблюдение требований этики и деонтологии; предварительная оценка рисков и преимуществ проведения исследований; обеспечение доступа донора к своим генетических данным;
1. Условия получения лицензии на проведение генетических исследований. К лицензионным требованиям предлагается отнести следующее: наличие у руководителя исследовательской организации высшего медицинского либо высшего биологического образования; наличие заключивших с соискателем лицензии трудовые договоры врачей-генетиков, биологов; наличие оборудования для проведения генетических исследований; наличие внутреннего контроля исследовательской деятельности (создание этических комитетов);
1. Обязанности исследовательских организаций, которые могут включать: сбор, получение биологических материалов и информации, связанной с ними; хранение биологических материалов и связанной с ними информации; анализ и исследование биологических материалов;
1. Требования, предъявляемые к участникам исследований. К участию в генетических исследованиях должны быть допущены только дееспособные граждане. Законодателю необходимо также специально оговорить условия, при которых к участию в исследованиях могут быть допущены лица из «уязвимых» категорий, а именно дети и недееспособные (ограниченно дееспособные), а также использование биологических материалов умерших лиц;
1. Перечень информации, которую необходимо предоставить донору биологического материала, и требования к согласию на участие в исследовании;
1. Последствия отказа донора от участия в исследовании либо отмены отдельных положений согласия на участие в исследовании;
1. Условия передачи биологического материала от донора к исследовательской организации и получения генетической информации; 
1. Особенности обработки персональных данных о доноре биологического материала, включая его генетическую информацию;
1. Обеспечение защиты информации, обрабатываемой исследовательской организаций.
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[bookmark: _Toc482179112]на забор околоплодных вод
Я, ___________________________________________________________________________________
 (Ф.И.О. пациента либо его законного представителя, в случае не достижения пациентом 15 лет.)
"_____" __________________________________________________________________________ г. рождения,
проживающий(ая) по адресу: __________________________________________________________________,
                                          (фактический адрес проживания пациента или его законного представителя)
выражаю согласие на забор околоплодных вод (амниоцентез).
Медицинским работником ______________________________________________________________
                                                                                      должность, Ф.И.О. медицинского работника)
в доступной для меня форме разъяснены цели, методы и способызабора околоплодных вод, связанный с ним риск, его последствия, в том числе вероятность развития осложнений, а также предполагаемые результаты проведения исследований околоплодных вод.
Медицинский работник разъяснил мне, что целями и последующими результатами забора околоплодных вод является их генетическое исследование. 
Я проинформирована о том, что забор околоплодных вод осуществляется под ультразвуковым контролем следующим образцом через переднюю брюшную стенку.
Я проинформирована о том, что противопоказаниями к забору околоплодных вод являются обеспокоенное состояние беременной, выраженный болевой синдром, инфекционные процессы и обострение хронических инфекций, пороки развития матки, наличие в матке миомы, расположение плаценты на передней стенке матки, угроза прерывания беременности, неразвивающаяся беременность. 
Я проинформирована о том, что взятие пуповинной крови возможно после 16-й недели беременности. 
Врач разъяснил мне, что в результате забора околоплодных вод могут развиться следующие осложнения: тошнота, рвота, повышение температуры, боли и спазмы внизу живота, покраснение и отечность места пункции, кровянистые выделения из влагалища, подтекание или обильное излитие околоплодных вод, отслойка плаценты, аллоиммунная цитопения у плода, повышение риска прерывания беременности.
Я поставила в известность врача об аллергических проявлениях или индивидуальной непереносимости лекарственных препаратов, обо всех перенесенных мною и известных мне травмах, операциях, заболеваниях, о принимаемых мной лекарственных средствах.
Я осознаю уникальность своего организма либо организма представляемого мной лица и пониманию, что осложнения могут возникнуть в результате индивидуальных и непредвидимых реакций организма на введение иглы либо на антисептическое средство, хлорку.
Мне разъяснено, что я имею право отказаться от медицинского вмешательства или потребовать его прекращения в письменной форме.
Я полностью понимаю суть изложенного выше текста, я задала врачу все интересующие меня вопросы и получила на них понятные мне ответы, не имею претензий к врачу относительно доступности и объема предоставленной мне информации.

	Данный раздел заполнятся представителем пациента в случае подписания настоящего информированного согласия на медицинское вмешательство от имени пациента
ФИО представляемого лица:_____________________________________________________________________________
Законный представитель пациента:
· Родитель (мать или отец), если пациентом является несовершеннолетнее лицо, не достигшее возраста 15 лет)
· Усыновитель в законном порядке
· Опекун/попечитель, уполномоченный на основании административного акта (если гражданин в судебном порядке признан недееспособным или ограничен в дееспособности)
Документ, подтверждающий полномочия законного представителя: __________________________________________
Паспорт: серия________№____________________ Кем выдан:  _______________________________________________
Дата выдачи: «_____» _______________________г. Зарегистрирован (а) по адресу:_______________________________  _____________________________________________________________________________________________________
Телефон: дом.:      (           )                                 ; моб.:        (           )                                        E-mail:
Указанные выше сведения подтверждаю: _____________/__________________________________________________/
 (Подпись)                                                   (ФИО., разборчиво)



Пациент: ________________/___________________________________________________________________
                                     (подпись)                                                     (Ф.И.О., разборчиво)
Дата дачи согласия пациентом: «_____» ________________20_____г.
Медицинский работник: ___________________/__________________________________________________/
   (подпись)                                                     (Ф.И.О., разборчиво)
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[bookmark: _Toc482179115]На забор крови из артерии
Я, ___________________________________________________________________________________
 (Ф.И.О. пациента либо его законного представителя, в случае не достижения пациентом 15 лет.)
"_____" __________________________________________________________________________ г. рождения,
проживающий (-ая) по адресу: __________________________________________________________________,
                                          (фактический адрес проживания пациента или его законного представителя)
выражаю согласие на забор крови из артерии.

Медицинским работником ______________________________________________________________
      (должность, Ф.И.О. медицинского работника)
в доступной для меня форме разъяснены цели, методы и способы забора крови, связанный с ним риск, его последствия, в том числе вероятность развития осложнений, а также предполагаемые результаты проведения исследований образца крови.
Медицинский работник разъяснил мне, что целью и последующим результатом забора крови является проведение лабораторных исследований по генетическому анализу крови.
Я проинформирован(а) о том, что забор крови будет осуществляться из __________________артерии посредством введения в нее иглы, содержащей раствор гепарина натрия.
Я проинформирован(а) о том, что противопоказаниями к забору крови являются: нарушение коагуляции; тромбоцитопения; нарушение кровообращения; воспалительный процесс в месте пункции; предполагаемая катетеризация данного сосуда; пункция периферических артерий на противоположной верхней конечности при врожденном пороке сердца, требующим формирования анастомоза с подключичной артерией. 
Врач разъяснил мне, что в результате забора крови могут развиться следующие осложнения: тромбоз, артериальная эмболия, анафилактический шок, появление подкожной гематомы, кровотечение, повреждение артерии, спазмы, возникновение покраснений в месте введения иглы.
Я осознаю уникальность своего организма либо организма представляемого мной лица и пониманию, что осложнения могут возникнуть в результате индивидуальных и непредвидимых реакций организма на введение иглы. 
Я поставил(а) в известность врача об аллергических проявлениях или индивидуальной непереносимости лекарственных препаратов, обо всех перенесенных мною и известных мне травмах, операциях, заболеваниях, о принимаемых мной лекарственных средствах.
Мне разъяснено, что я имею право отказаться от медицинского вмешательства или потребовать его прекращения в письменной форме.
Я полностью понимаю суть изложенного выше текста, я задала(а) врачу все интересующие меня вопросы и получил(а) на них понятные мне ответы, не имею претензий к врачу относительно доступности и объема предоставленной мне информации.

	Данный раздел заполнятся представителем пациента в случае подписания настоящего информированного согласия на медицинское вмешательство от имени пациента
ФИО представляемого лица:_____________________________________________________________________________
Законный представитель пациента:
· Родитель (мать или отец), если пациентом является несовершеннолетнее лицо, не достигшее возраста 15 лет)
· Усыновитель в законном порядке
· Опекун/попечитель, уполномоченный на основании административного акта (если гражданин в судебном порядке признан недееспособным или ограничен в дееспособности)
Документ, подтверждающий полномочия законного представителя: __________________________________________
Паспорт: серия________№____________________ Кем выдан:  _______________________________________________
Дата выдачи: «_____» _______________________г. Зарегистрирован (а) по адресу:_______________________________  _____________________________________________________________________________________________________
Телефон: дом.:      (           )                                 ; моб.:        (           )                                        E-mail:
Указанные выше сведения подтверждаю: _____________/__________________________________________________/
(Подпись)(ФИО., разборчиво)                     


Пациент: ________________/___________________________________________________________________
                                     (подпись)                                                     (Ф.И.О., разборчиво)
Дата дачи согласия пациентом: «_____» ________________20_____г.

Медицинский работник: ___________________/__________________________________________________/
   (подпись)                                                     (Ф.И.О., разборчиво)
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[bookmark: _Toc482179118]На забор крови из вены
Я, ___________________________________________________________________________________
 (Ф.И.О. пациента либо его законного представителя, в случае не достижения пациентом 15 лет.)
"_____" __________________________________________________________________________ г. рождения,
проживающий (-ая) по адресу: __________________________________________________________________,
                                          (фактический адрес проживания пациента или его законного представителя)
выражаю согласие на забор крови из вены.
Медицинским работником ______________________________________________________________
        (должность, Ф.И.О. медицинского работника)
в доступной для меня форме разъяснены цели, методы и способызабора крови, связанный с ним риск, его последствия, в том числе вероятность развития осложнений, а также предполагаемые результаты проведения исследований образца крови.
Медицинский работник разъяснил мне, что целью и последующим результатом забора крови является проведение лабораторных исследований по генетическому анализу крови.
Я проинформирован(а)о том, что способом забора крови из вены является наложение жгута на среднюю треть плеча, обработка места предполагаемого прокола антисептическим средством и взятие крови из вена с помощью иглы. 
Я проинформирован (а) о том, что противопоказаниями к забору крови являются: поражение крови и подкожно-жировой клетчатки любого характера;атрофия мышечной ткани;флебит пунктируемой вены; двигательное возбуждение пациента; судороги.
Врач разъяснил мне, что в результате забора крови могут развиться следующие осложнения: покраснение и отечность в месте пункции и наложении жгута, подкожная гематома, воспаление мягких тканей (инфильтрат, абсцесс, некроз тканей), анафилактический шок, появление подкожной гематомы, развитие локального флебита, повреждение нерва.
Я осознаю уникальность своего организма либо организма представляемого мной лица и пониманию, что осложнения могут возникнуть в результате индивидуальных и непредвидимых реакций организма на введение иглы, наложение жгута либо на дезинфицирующее вещество. 
Я поставил(а) в известность врача об аллергических проявлениях, индивидуальной непереносимости лекарственных препаратов, обо всех перенесенных мною и известных мне травмах, операциях, заболеваниях, о принимаемых мной лекарственных средствах.
Мне разъяснено, что я имеюправо отказаться от медицинского вмешательства или потребовать его прекращения в письменной форме.
Я полностью понимаю суть изложенного выше текста, я задала(а) врачу все интересующие меня вопросы и получил(а) на них понятные мне ответы, не имею претензий к врачу относительно доступности и объема предоставленной мне информации.

	Данный раздел заполнятся представителем пациента в случае подписания настоящего информированного согласия на медицинское вмешательство от имени пациента
ФИО представляемого лица:_____________________________________________________________________________
Законный представитель пациента:
· Родитель (мать или отец), если пациентом является несовершеннолетнее лицо, не достигшее возраста 15 лет)
· Усыновитель в законном порядке
· Опекун/попечитель, уполномоченный на основании административного акта (если гражданин в судебном порядке признан недееспособным или ограничен в дееспособности)
Документ, подтверждающий полномочия законного представителя: __________________________________________
Паспорт: серия________№____________________ Кем выдан:  _______________________________________________
Дата выдачи: «_____» _______________________г. Зарегистрирован (а) по адресу:_______________________________  _____________________________________________________________________________________________________
Телефон: дом.:      (           )                                 ; моб.:        (           )                                        E-mail:
Указанные выше сведения подтверждаю: _____________/__________________________________________________/
 (Подпись)                                                (ФИО., разборчиво)



Пациент: ________________/___________________________________________________________________
(подпись)                     (Ф.И.О., разборчиво)
Дата дачи согласия пациентом: «_____» ________________20_____г.
Медицинский работник: ___________________/__________________________________________________/
   (подпись)                                                     (Ф.И.О., разборчиво)
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Я, ___________________________________________________________________________________
 (Ф.И.О. пациента либо его законного представителя, в случае не достижения пациентом 15 лет.)
"_____" __________________________________________________________________________ г. рождения,
проживающая по адресу: __________________________________________________________________,
                                          (фактический адрес проживания пациента или его законного представителя)
выражаю согласие на забор пуповинной крови плода (кордоцентез).
Медицинским работником ______________________________________________________________
        (должность, Ф.И.О. медицинского работника)
в доступной для меня форме разъяснены цели, методы и способызабора крови, связанный с ним риск, его последствия, в том числе вероятность развития осложнений, а также предполагаемые результаты проведения исследований образца крови.
Медицинский работник разъяснил мне, что цельюи последующим результатом забора крови из пуповины плода является проведение лабораторных исследований поее генетическому анализу.
Я проинформирована о том, что забор крови из пуповины плода проводится путем прокола передней брюшной стенки пункционной иглой с предварительной обработкой места прокола антисептическим средством. 
Я проинформирована о том, что противопоказаниями к забору крови из пуповины являются обеспокоенное состояние беременной, выраженный болевой синдром, инфекционные процессы, истмико-цервикальная недостаточность, большие миоматозные узлы на передней стенке матки, нарушения свертываемости крови, угроза прерывания беременности, неразвивающаяся беременность. 
Я проинформирована о том, что взятие пуповинной крови возможно после 20-й недели беременности.
Врач разъяснил мне, что в результате забора крови могут развиться следующие осложнения: тошнота, рвота, повышение температуры, боли и спазмы внизу живота, покраснение и отечность места прокола, кровянистые выделения из влагалища, кровотечение пуповины из места пункции, гематомы пуповины в области пункции, нарушение функционального состояния плода,повышение риска прерывания беременности.
Я поставила в известность врача об аллергических проявлениях или индивидуальной непереносимости лекарственных препаратов, обо всех перенесенных мною и известных мне травмах, операциях, заболеваниях, о принимаемых мнойлекарственных средствах.
Я осознаю уникальность своего организма либо организма представляемого мной лица и пониманию, что осложнения могут возникнуть в результате индивидуальных и непредвидимых реакций организма на введение иглы либо на дезинфицирующее вещество. 
Мне разъяснено, что я имею право отказаться от медицинского вмешательства или потребовать его прекращения в письменной форме.
Я полностью понимаю суть изложенного выше текста, я задала врачу все интересующие меня вопросы и получила на них понятные мне ответы, не имею претензий к врачу относительно доступности и объема предоставленной мне информации.

	Данный раздел заполнятся представителем пациента в случае подписания настоящего информированного согласия на медицинское вмешательство от имени пациента
ФИО представляемого лица:_____________________________________________________________________________
Законный представитель пациента:
· Родитель (мать или отец), если пациентом является несовершеннолетнее лицо, не достигшее возраста 15 лет)
· Усыновитель в законном порядке
· Опекун/попечитель, уполномоченный на основании административного акта (если гражданин в судебном порядке признан недееспособным или ограничен в дееспособности)
Документ, подтверждающий полномочия законного представителя: __________________________________________
Паспорт: серия________№____________________ Кем выдан:  _______________________________________________
Дата выдачи: «_____» _______________________г. Зарегистрирован (а) по адресу:_______________________________  _____________________________________________________________________________________________________
Телефон: дом.:      (           )                                 ; моб.:        (           )                                        E-mail:
Указанные выше сведения подтверждаю: _____________/__________________________________________________/
(Подпись)(ФИО., разборчиво)                     



Пациент: ________________/___________________________________________________________________
                                     (подпись)                                                     (Ф.И.О., разборчиво)
Дата дачи согласия пациентом: «_____» ________________20_____г.
Медицинский работник: ___________________/__________________________________________________/
   (подпись)                                                     (Ф.И.О., разборчиво)
[bookmark: _Toc482179122]Приложение № 5. 
[bookmark: _Toc482179123]Информированное согласие на участие в исследовании
Настоящим я, ФИО, месяц и год рождения, выражаю свое добровольное и информированное согласие на передачу наименование исследовательской организации, юридический и фактический адрес, ИНН/КПП (далее – Исследователь) своего биологического материала вид биологического материала, последующее его исследование, включая извлечение генетической информации, и хранение в целях проведения исследования наименование исследования, предмет исследования.
Я осознаю, что в процессе исследования моего биологического материала может быть получена генетическая информация, содержащая данные о моем поле, расе, о состоянии здоровья. 
Я проинформирован (а), что Исследователь гарантирует обезличивание и защиту моих персональных данных, включая генетическую информацию, и соблюдении политики конфиденциальности. При опубликовании результатов научных исследований, в том числе связанных с полученными при расшифровке ДНК данными, Исследователь обязуется не указывать мои  фамилию, имя отчество, полную дату рождения, место рождения и раскрывать факт моего участия в исследовании.
Мне сообщили, что я могу принять решение не принимать участия в исследовании, отказаться от участия в исследовании на любом его этапе. 
Я согласен (согласна), что случае моего отказа от участия в исследовании Исследователь вправе использовать полученные до момента отказа результаты исследований в научно-исследовательских целях при условии анонимизации моих персональных данных.  
Просим Вас ознакомиться с дополнительными возможностями участиями в исследовании и подчеркнуть нужное (да/нет):	
	Согласны ли Вы получать информацию о результатах проведенного исследования (необходим личный визит)?
	
Да
	
Нет

	Может ли передаваться Ваш биологический материал в зашифрованном виде в другие научно-исследовательские организации для проведения дополнительных исследований?
	

Да
	

Нет

	Хотите ли Вы получать информацию о других исследовательских проектах?
	Да
По электронной почте __
SMS__
Почтовым отправлением ___
	Нет


Я ознакомился (ознакомилась) с настоящим документом, полностью осознаю и понимаю его смысл, я имел (а) возможность задать все интересующие меня вопросы представителю Исследователя и получил(а) достаточные ответы. 
Своей волей и в своем интересы выражаю согласие на участие в исследовании, передачу биологического материала и генетическую информацию, содержащуюся в нем. 
	Участник исследования
ФИО, данные документа,  удостоверяющего личность, адрес проживания, телефон (мобильный, домашний, электронная почта

	
	Представитель Исследователя
ФИО, 
должность, телефон(мобильный, домашний, электронная почта



____________/___________                                 ___________/_________
По интересующим Вас вопросам Вы можете обратиться к следующим лицам:
Куратор исследования: ФИО, должность, научная степень, телефон
Этический комитет: наименование, почтовый адрес, телефон
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