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Введение

Здоровье является неотъемлемой составляющей социального бла-
гополучия. Вследствие возрастающей сложности знаний о диагно-
стике, лечении и профилактике заболеваний, способах сохранения и 
укрепления здоровья и трудоспособности людей, продления жизни, 
облегчения страданий от физических и психических недугов и увели-
чения масштабов оказываемой населению помощи медицина в послед-
нее время приобрела исключительное место в социальной системе.

Процесс медикализации, в ходе которого влияние медицины рас-
пространяется на все новые сферы общественной жизни, начался в 
XIX в., когда формы поведения, считавшиеся ранее девиантными (ал-
коголизм, гиперактивность, безумие), были переопределены в качестве 
патологий, подлежащих диагностике и лечению1. Медикализация ха-
рактеризуется возрастанием зависимости повседневной жизни и дея-
тельности людей от медицины, в результате здоровье превращается в 
главное благо и цель человеческого существования. Забота о собствен-
ном здоровье становится значимой культурной ценностью, а в качестве 
образца выступает медицинская норма.

Беспрецедентный прогресс новых медицинских технологий во вто-
рой половине ХХ в. (расшифровка генома человека, распространение 
вспомогательных репродуктивных технологий, трансплантация орга-
нов и тканей, возможности печати тканей и органов на 3D-принтере, 
клонирование, генетическое тестирование и диагностика, создание эк-
зоскелетов и т. д.) запустил так называемую биомедикализацию об-
щества. В фокусе внимания оказывается не столько тело, сколько его 
потенциальные конфигурации и возможности, а дискурс нормализа-
ции и унификации сменяется исследованиями кастомизации и инди-
видуализации. Воздействие медицины смещается с контроля над те-
лом и приведения его к норме путем постановки диагноза и выбора со-
ответствующего лечения в область трансформации тела2.

1  См.: Фуко М. История безумия в классическую эпоху. СПб., 1997; Он же. Рожде-
ние клиники. М., 1998.

2  См.: Войнилов Ю. Л., Полякова В. В. Мое тело — моя крепость: общественное мнение 
о биомедицинских технологиях // Социология власти. 2016. № 1. С. 185—207; Clark A. E., 
Shim J. K., Mamo L., Fosket J. R., Fishman J. R. Biomedicalization: Technoscientific 
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10	 Введение

Амбивалентность	природы	биотехнологий	выражается	в	том,	что	
их	современное	развитие	несет	в	себе	столько	же	возможностей	для	
радикального	улучшения	качества	жизни	людей,	сколько	и	угроз,	свя-
занных	с	колоссальным	потенциалом	их	влияния	на	природу	чело-
века.

В	связи	с	этим	процессы	разработки	и	применения	биомедицин-
ских	технологий	нуждаются	в	своевременной	и	адекватной	правовой	
регуляции,	связывающей	систему	биологического	знания	с	системой	
человеческих	ценностей1.	В	настоящее	время	вся	эта	область	с	точки	
зрения	социального	регулирования	—	пример	этического	и	правово-
го	«запаздывания»	общественной	оценки	условий	развития	новых	на-
правлений	медицины2.

Формирование	правовых	основ	в	области	биомедицины	имеет	чрез-
вычайную	значимость	в	связи	с	тем,	что,	с	одной	стороны,	бескон-
трольная	разработка	биомедицинских	технологий	с	учетом	степени	их	
влияния	на	природу	человека	несет	серьезные	риски,	а	с	другой	—	не-
обоснованные	и	чрезмерные	ограничения	в	этой	сфере	могут	привести	
к	значительному	биотехнологическому	отставанию.	В	таких	услови-
ях	роль	права	заключается	в	обеспечении	осторожного	и	безопасного	
биотехнологического	прогресса	вплоть	до	его	остановки	в	потенци-
ально	опасных	точках.

Важнейшим	признаком,	характеризующим	биотехнологии	как	осо-
бый	объект	правового	воздействия,	является	высокая	динамика	их	раз-
вития.	Необходимость	адаптации	правовых	систем	к	подвижности	и	
нетипичной	изменчивости	биотехнологий	предрасполагает	к	гибко-
сти	правового	регулирования	и	использованию	специального	набо-
ра	юридических	инструментов	(режим	правовых	экспериментов,	пра-
вовые	моратории,	чрезвычайное	законодательство,	законодательство	
временного	действия	и	проч.).

Настоящее	исследование	направлено	на	 решение	научной	проб-
лемы	приведения	правового	регулирования	в	соответствие	с	новым	
уровнем	развития	биомедицины.	Такая	постановка	вопроса	предпо-
Transformations	of	Health,	Illness,	and	U.	S.	Biomedicine	//	American	Sociological	Review.	
2003.	Vol.	68.	P.	161—194.

1 	См.:	Хабриева Т. Я., Черногор Н. Н.	 Будущее	права.	Наследие	 академи-
ка	В.	С.	Степина	и	юридическая	наука.	М.,	2020;	Хабриева Т. Я.	Проекции	разви-
тия	конвергентных	технологий	в	праве	//	Трансформация	парадигмы	права	в	циви-
лизационном	развитии	человечества:	доклады	членов	РАН	/	под	ред.	А.	Н.	Савенко-
ва.	М.,	2019.	С.	138—152.

2 	См.:	Правовые	модели	и	реальность	/	отв.	ред.	Ю.	А.	Тихомиров,	Е.	Е.	Рафалюк, 
Н. И. Хлуденева.	М.,	2014.
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лагает теоретическую разработку общих правовых подходов к суще-
ству содержания, социальной направленности и главным отраслевым 
особенностям регулирования отношений в сфере биомедицины, ко-
торая позволила бы сформировать специальное правовое регулирова-
ние в этой области.

Для достижения цели исследования были поставлены следующие 
задачи:

1) проанализировать потенциал саморегулирования отношений в 
области биомедицины;

2) выявить общие принципы правового регулирования отношений 
в сфере биомедицины;

3) рассмотреть специальные права граждан в сфере биомедицины;
4) обобщить правовые ограничения и запреты биомедицинской дея-

тельности;
5) уяснить специфику юридической ответственности в сфере био-

медицины.
Их решение позволило выявить базовые правовые формы биомеди-

цинских отношений и обосновать необходимость в специальном ком-
плексном правовом воздействии на отношения в сфере биомедицины, 
основу целеполагания которого должно составить обеспечение защи-
ты природы человека как биологического вида.

Основная научная гипотеза исследования состояла в том, что при-
менительно к современным быстроразвивающимся, инновационным, 
наукоемким, технологичным и высокорисковым секторам, к которым 
относится биомедицина, эффективны модели правового регулирова-
ния, подразумевающие меньшую ориентацию на детально предписан-
ные правила и бóльшую концентрацию на общих принципах. В ходе 
проведенных изысканий ее удалось подтвердить.

Для целей исследования термин «биомедицина» используется в его 
широком значении и охватывает: 1) научно-исследовательскую био-
медицинскую деятельность; 2) научные и клинические эксперименты 
над человеком; 3) биомедицинские технологии и их использование в 
медицинской практике.

Признаком, объединяющим эти явления и процессы, выступает на-
личие определенного потенциала для изменения феномена человече-
ской жизни. Таким образом, специальное регулирование в сфере био-
медицины, по сути, представляет собой отражение биологических ас-
пектов жизни человека и возможности влияния на них в праве.

К настоящему времени можно выделить отдельные группы отноше-
ний, составляющие предмет правового регулирования, которые мож-
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но условно именовать биомедицинскими, и соответствующие им за-
конодательные институты. К таковым относятся:

— биомедицинские исследования с участием людей;
— вспомогательные репродуктивные технологии;
— трансплантация органов и тканей, донорство крови;
— генная инженерия, генетическое тестирование;
— клонирование человека (репродуктивное и терапевтическое);
— формирование и функционирование биобанков;
— защита генетических ресурсов, биобезопасность.
В Российской Федерации регулирование соответствующих отно-

шений, осуществляемое в основном на законодательном уровне, ха-
рактеризуется некоторой архаичностью, фрагментарностью, пробель-
ностью и нуждается в обновлении1. Биомедицина и биотехнологии 
развиваются со скоростью, намного превышающей быстроту право-
творческой реакции.

Фактически только пять законов в той или иной степени касаются 
этого вопроса: Федеральный закон от 20 мая 2002 г. № 54-ФЗ «О вре-
менном запрете на клонирование человека»; Федеральный закон от 
5 июля 1996 г. № 86-ФЗ «О государственном регулировании в области 
генно-инженерной деятельности»; Федеральный закон от 3 декабря 
2008 г. № 242-ФЗ «О государственной геномной регистрации в Россий-
ской Федерации»; Закон РФ от 22 декабря 1992 г. № 4180-I «О транс-
плантации органов и (или) тканей человека»; Федеральный закон от 
23 июня 2016 г. № 180-ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах».

При этом Федеральный закон «О государственном регулировании 
в области генно-инженерной деятельности» регулирует только отно-
шения в сфере природопользования и охраны окружающей среды. По-
рядок осуществления генно-инженерной деятельности и применения 
ее методов к человеку, тканям и клеткам в составе его организма не 
является предметом его регулирования. Федеральный закон «О госу-
дарственной геномной регистрации в Российской Федерации» ставит 
только одну цель геномной регистрации — установление личности 
человека. Федеральный закон «О временном запрете на клонирова-
ние человека» запрещает клонирование человека до дня вступления в 
силу федерального закона, устанавливающего порядок использования 
технологий клонирования организмов в целях клонирования человека.

Принятый сравнительно недавно Федеральный закон «О биомеди-
цинских клеточных продуктах» воспроизвел действующие правовые 

1  См.: Право в эпоху биотехнологий: сб. матер. студенческой конф. (Москва, 27 сен-
тября 2018 г.) / отв. ред. Ю. Н. Кашеварова, С. Б. Бальхаева, Ф. В. Цомартова. М., 2018.
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механизмы регулирования обращения лекарственных средств в отно-
шении биомедицинских клеточных продуктов, предназначенных для 
профилактики, диагностики и лечения заболеваний или состояний па-
циента, сохранения беременности и медицинской реабилитации па-
циента. За пределами действия Федерального закона остались отно-
шения, возникающие при разработке и производстве лекарственных 
средств и медицинских изделий, донорстве органов и тканей челове-
ка в целях их трансплантации (пересадки), донорстве крови и ее ком-
понентов, использовании половых клеток человека в целях примене-
ния вспомогательных репродуктивных технологий, а также отноше-
ния, возникающие при обращении клеток и тканей человека в научных 
и образовательных целях.

На этапе разработки находятся федеральные законы «О донорстве 
органов человека и их трансплантации», «О биологической безопас-
ности», «О химической безопасности» и др.

В условиях недостаточного и неэффективного правового регулиро-
вания имеющие фундаментальное значение вопросы клонирования и 
способов модификации генетической целостности клеток зародыше-
вой линии человека интерпретируются даже в приказах Роспатента1.

Международно-правовые документы, заложившие первые подходы 
к решению вопросов, связанных с разработкой и применением биоме-
дицинских технологий, Российской Федерацией до сих пор не рати-
фицированы. Основными юридически обязательными документами в 
этой сфере являются Конвенция о защите прав человека и человече-
ского достоинства в связи с применением достижений биологии и ме-
дицины от 4 апреля 1997 г. и дополнительные протоколы к ней, касаю-
щиеся запрещения клонирования человеческих существ, транспланта-
ции органов и тканей человеческого происхождения, биомедицинских 
исследований, генетического тестирования в медицинских целях. Кро-
ме того, приняты Всеобщая декларация ООН о геноме человека и пра-
вах человека от 11 ноября 1997 г., Декларация ООН о клонировании че-
ловека от 8 марта 2005 г., Всеобщая декларация ЮНЕСКО о биоэтике 
и правах человека от 19 октября 2005 г.

Новые векторы развития правового регулирования биомедицин-
ской деятельности задала текущая конституционная реформа, кото-
рая ориентирует на существенное усиление солидаристских начал со-
циальной жизни, вносит новые акценты в интерпретацию соотноше-
ния ценностей индивидуализма и коллективизма, впервые нацеливает 

1  См., например, приказ Роспатента от 25 июля 2011 г. № 87 «О введении в действие 
Руководства по экспертизе заявок на изобретения».
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1  См.: Право в эпоху биотехнологий: сб. матер. студенческой конф. (Москва, 27 сен-
тября 2018 г.) / отв. ред. Ю. Н. Кашеварова, С. Б. Бальхаева, Ф. В. Цомартова. М., 2018.
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механизмы регулирования обращения лекарственных средств в отно-
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ка в целях их трансплантации (пересадки), донорстве крови и ее ком-
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ния вспомогательных репродуктивных технологий, а также отноше-
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и образовательных целях.
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щиеся запрещения клонирования человеческих существ, транспланта-
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1  См., например, приказ Роспатента от 25 июля 2011 г. № 87 «О введении в действие 
Руководства по экспертизе заявок на изобретения».
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на сохранение и укрепление общественного здоровья, создание усло-
вий для ведения здорового образа жизни и формирования культуры 
ответственного отношения граждан к своему здоровью1.

Концепция солидарности имеет существенное значение для право-
вого регулирования отношений в сфере биомедицины. Большинство 
ключевых вопросов современных этико-правовых биомедицинских 
дебатов так или иначе связаны с соотношением принципов автоно-
мии пациента и общественной солидарности, представление о кото-
ром по ходу научной дискуссии эволюционировало от полного проти-
вопоставления до конвергенции2. Правовые режимы донорства крови, 
органов и тканей человека вообще расцениваются в качестве чисто-
го институционализированного альтруизма. Заложенная в них идея 
об акте донации как даре от одного человека другому для спасения 
жизни3 основывается на представлениях об органической солидарно-
сти общества, проявляющейся в обмене символическими подарками, 
Эмиля Дюркгейма4.

Все вышеизложенное свидетельствует о высокой актуальности раз-
работки проблем правового регулирования отношений в сфере био-
медицины с общетеоретических позиций. Абсолютная новизна и зна-
чимость проблем, поднятых биотехнологическим развитием, нужда-
ются в специфическом анализе, отличном от традиционных правовых 
подходов, который позволил бы сформировать комплексный механизм 
нормативной регуляции биомедицинских отношений. 

1  См.: Хабриева Т. Я., Клишас А. А. Тематический комментарий к Закону Россий-
ской Федерации о поправке к Конституции Российской Федерации от 14 марта 2020 г. 
№ 1-ФКЗ «О совершенствовании регулирования отдельных вопросов организации и 
функционирования публичной власти». М., 2020; Хабриева Т. Я. Конституционная ре-
форма в современном мире. М., 2016.

2  См., например: Prainsack B., Buyx A. Solidarity in Biomedicine and Beyond. Cambridge 
University Press, 2017.

3  См.: Правовое регулирование трансплантации в Российской Федерации: науч.-
практ. пособие / отв. ред. Н. В. Путило. М., 2019. 

4  См.: Дюркгейм Э. О разделении общественного труда. М., 1996.

Глава 1. Саморегулирование  
в области биомедицины

§ 1. Биоэтика — основа для саморегулирования  
в области биомедицинских отношений

Характерной чертой регулирования биомедицинских отношений 
является сочетание общеобязательных правовых норм, содержащихся 
в законодательных актах, и принципов, а также отдельных норм, отно-
сящихся к сфере биоэтики. Такое сочетание социальных регуляторов 
в рассматриваемой сфере обусловлено рядом факторов.

Во-первых, наличествует традиционно сильное влияние этических 
факторов при осуществлении медицинской деятельности. Истоки ме-
дицинской этики берут свое начало с клятвы Гиппократа — перво-
го примера применения правил этического саморегулирования в це-
лях гарантирования и соблюдения прав пациента при оказании меди-
цинской помощи. Она включала в себя хорошо известные принципы 
«не навреди» (primum non nocere) и «благо больного — высший закон 
врачей» (salus aegroti suprema lex), которые сохраняют свою актуаль-
ность и на сегодняшний день. С развитием медицинских технологий 
и исследований в данной сфере в фокусе медицинской этики оказа-
лись такие вопросы, как права человека и принцип автономии лично-
сти (т. е. индивидуального информированного согласия), а более позд-
ние медицинские проблемы включают репродукцию человека, транс-
плантацию органов, распределение медицинских ресурсов, доступ к 
здравоохранению и самые последние жизненно важные вопросы, ка-
сающиеся систем здравоохранения и глобального общественного здра-
воохранения1.

Во-вторых, повышение роли и значения биоэтики, переход ее на 
глобальный уровень вызваны стремительным развитием медицинских 
технологий и исследований, наблюдаемым в течение последних деся-
тилетий. В предметном плане законодательное регулирование отно-
шений, связанных с жизнью и здоровьем человека при осуществлении 
медицинского вмешательства, не может в силу их специфики охватить 

1  См.: Gordon D. S. Bioethics // Internet Encyclopedia of Philosophy. URL: https://www.
iep.utm.edu/bioethic.
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Во	многом	формирование	самого	биомедицинского	направления	
как	отдельного	сегмента	в	системе	правового	регулирования	отноше-
ний	в	сфере	охраны	здоровья	связано	именно	с	институционализаци-
ей	и	конструированием	ограничений,	определяющих	поле	правомер-
ного	поведения.

8.	Современное	понимание	обеспечения	биологической	безопасно-
сти,	отраженное	в	Федеральном	законе	от	30	марта	1999	г.	№	52‑ФЗ	
«О	санитарно‑эпидемиологическом	благополучии	населения»	и	вос-
принятое	в	Федеральном	законе	«О	биологической	безопасности	в	
Российской	Федерации»,	по	сути,	ограничивается	мерами	санитарно‑
эпидемиологического	характера.	Такой	подход	представляется	слиш-
ком	узким	и	консервативным,	поскольку	не	учитывает,	что	угрозу	об-
щественной	безопасности	несет	потенциал	биомедицинских	техноло-
гий	как	таковых.

Представляется	уместным	поставить	вопрос	о	существовании	осо-
бого	вида	общественной	безопасности	—	биомедицинской	безопасно-
сти,	заключающейся	в	защищенности	человеческого	рода	от	угроз	его	
природе.	Эта	цель	должна	формировать	и	направлять	развитие	право-
вого	инструментария	в	сфере	биомедицинских	исследований	и	биоме-
дицины	в	целом.
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