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ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ В РЕГЕНЕРАТИВНОЙ 
МЕДИЦИНЕ

 Разработка биомедицинских клеточных продуктов (БКМП) — 

одна из важнейших задач регенеративной медицины. В Российской 

Федерации основными нормативными документами в этой области 

являются:

  Федеральный закон от 23 июня 2016 г. № 180-ФЗ «О биомедицин-

ских клеточных продуктах»;

  приказ Минздрава России от 20 октября 2017 г. № 842н «Об ут-

верждении требований к организации и деятельности биобанков 

и правил хранения биологического материала, клеток для приго-

товления клеточных линий, клеточных линий, предназначенных 

для производства биомедицинских клеточных продуктов, биоме-

дицинских клеточных продуктов».

Информированное согласие
 Информированное согласие — основополагающий правовой и эти-

ческий принцип в получении образцов и биомедицинских исследо-

ваниях. В его основе лежат базовые права независимости, свободы 

и достоинства. Оно представляет собой соглашение между донором 

и исследователем о предоставлении образцов и данных для исследо-

ваний. Любое отступление от согласия донора требует разрешения 

надзорного совета, например ведомственного комитета по этике, ло-

кального этического комитета.

В основе информированного согласия лежит тот принцип, что до-

норы понимают суть запроса на сбор, хранение и использование 

их образцов и данных. Форма согласия должна быть простой, четкой 

и выраженной на понятном для донора языке.

Согласие должно быть добровольным, в нем указываются:

  цель исследования;

  возможные физические риски, связанные со сбором образца, 

и риски, связанные со сбором персональных данных;

  процедуры обеспечения конфиденциальности;

  методы защиты личности донора;

  последующее использование образцов и данных и доступ к ним;

  право отозвать согласие и потребовать уничтожения оставшихся 

образцов или их анонимизации;
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  возможность совместного использования образцов и данных с дру-

гими учреждениями с вывозом их за границу или использованием 

на коммерческой основе;

  право на отказ в предоставлении образцов с разъяснением, что та-

кой отказ не повлияет на лечение донора/пациента.

Необходимо также указать на возможность повторного обращения 

к донору для получения дополнительной информации, или большего 

объема информации, или дополнительного согласия.

Надо понимать, что повторное обращение к конкретным участни-

кам для получения конкретного информированного согласия на каж-

дый доступ исследователя к их образцам в рамках нового научного 

проекта невозможно. Помимо того, что это дорого и нецелесообразно, 

против таких запросов может возражать сам донор.

Виды информированного согласия
 Существует несколько видов информированного согласия, опреде-

ляемых уровнем разрешения, полученного от доноров, на использова-

ние их образцов.

  Специальное согласие устанавливает ограничения на использо-

вание образцов и данных в рамках конкретного проекта, детали 

которого доводятся до сведения донора. Оно используется, когда 

образцы и данные можно идентифицировать.

  Частично ограниченное согласие используется в рамках конкрет-

ного проекта, но допускает последующее неуточненное использо-

вание, прямо или косвенно связанное с исследованием.

  Общее согласие предполагает неуточненное использование об-

разцов и данных в будущем, а донору предоставляются общие 

сведения о возможных последующих исследованиях, которые тем 

не менее должны соответствовать действующим национальным 

или местным нормам и правилам.

  Многоуровневое (или многоступенчатое) согласие разрешает до-

нору согласиться на конкретные аспекты исследования, не согла-

шаясь на другие.

Специальное согласие рекомендуется получать в случае иденти-

фицируемых образцов и данных, тогда как общее согласие можно 

использовать в случаях, когда образцы и данные анонимизированы 

и исследование проходит одобрение комитетом по этике или другим 

органом.
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Вовлечение общественности перед запуском проекта, в котором 

используются образцы и данные, является несообразным методом 

информирования, консультирования и активного вовлечения соот-

ветствующих сообществ, проявляющих законный интерес к процессу 

исследования. Люди зачастую принимают решения, посоветовавшись 

с семьей, друзьями и членами сообщества.

Уязвимые категории испытуемых
 Необходимо соблюдать меры предосторожности при использовании 

тканей уязвимых доноров, таких как психически недееспособные паци-

енты, например лиц под действием сильных седативных средств, людей 

с деменцией или нарушенным сознанием, а также детей.

В случае смерти донора согласие дается с учетом взглядов умершего 

или его семьи, если о них известно. Когда речь идет об участии в иссле-

довании этнического меньшинства, отдельного сообщества или куль-

турной группы, в процессе дачи согласия должен принимать участие 

представитель такой группы.

Соглашение о передаче материалов
 Соглашение о передаче материалов — это договорной документ, ко-

торым регулируются условия использования образцов и данных в рам-

ках исследования. Выдача образцов и данных должна осуществляться 

в соответствии с согласием донора.

Международное сотрудничество и экспорт образцов должны регули-

роваться разрешением на основании информированного согласия донора 

и местным законодательством, в котором необходимо указать, можно ли 

экспортировать образцы и какие разрешения необходимо получить.

В соглашении о передаче материалов должно быть указано следующее:

  цель передачи материала и его предполагаемое использование;

  ограничения на использование образцов (например, запрет на пе-

редачу третьим лицам и использование в коммерческих целях);

  ограничения на повторную идентификацию в случае предоставле-

ния деидентифицированных образцов;

  требования к обращению с источниками биологической опасности;

  процедуры утилизации или возврата неиспользованных образцов;

  права на объекты интеллектуальной собственности;

  меры выражения благодарности и права на публикации;
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  выдача сводных или необработанных исследовательских данных;

  гарантии и отказы от требований;

  прочие факторы, которыми регулируется передача образцов, а так-

же применимое законодательство и нормативные требования.

Особые меры по защите данных могут быть прописаны в том же со-

глашении о передаче материалов или в отдельном соглашении. В та-

ком соглашении оговаривается последующее использование данных, 

включая возможность передачи другим лицам, требования к защите 

персональных данных и обеспечению конфиденциальности, контроль 

доступа к данным и защиты данных от несанкционированного доступа.

Большинство соглашений о передаче материалов имеют срок дей-

ствия и должны содержать положения о том, как с окончанием это-

го срока поступят с образцами и данными: будут ли они возвращены 

или остатки будут уничтожены. В зависимости от порядка финанси-

рования исследования или нормативных требований, действующих 

в отношении поставщика образцов, данные, полученные в результате 

использования образцов, могут потребовать разместить в централизо-

ванных базах данных открытого доступа для научного сообщества.

Идентификация образца
Идентифицирующая информация не выдается исследователям, 

за исключением случаев, когда условия проведения исследования пря-

мо требуют ее выдачи и на это получено согласие донора или этическо-

го комитета. При использовании в исследовании идентифицируемых 

образцов необходимо поставить доноров в известность о возможных 

последствиях (например, о том, что к ним будут повторно обращаться 

исследователи или они будут получать обратную связь либо дополни-

тельные запросы на доступ к медицинской карте).

Генетические данные
 В исследованиях болезней генетические данные могут определяться 

как соматические или герминальные (то есть относящиеся к зародыше-

вым клеткам).

Соматические изменения — это геномные аномалии, наблюдае-

мые только в пораженных клетках и обладающие потенциалом с точки 

зрения получения ценных диагностических, прогностических данных 

и данных о лечении.
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Герминальные изменения — это варианты генов, которые увеличи-

вают риск заболевания, связанный либо с наследственной предраспо-

ложенностью, либо с образом жизни и условиями окружающей среды.

На передачу герминальных данных требуется специальное согла-

сие, поскольку они считаются конфиденциальным материалом, позво-

ляющим установить личность, с последствиями не только для донора, 

но и для других членов его семьи.

Особое внимание необходимо обратить на защиту и выдачу таких 

данных. Решение о выдаче генетических данных научному сообще-

ству в целом должен принимать специальный комитет по доступу 

к данным.

Эти данные должны оставаться в зоне интересов научных иссле-

дований, за исключением случаев, когда они утверждены клинически 

и дают основания для принятия мер клинического характера. Споры 

по вопросу выдачи генетических данных непосредственно пациентам 

или группам исследователей не прекращаются.
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