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АННОТАЦИЯ
В статье в системном ключе анализируются атрибутивные характеристики согласия на проведение 
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соответствующих признаков. С учетом того, что сбор генетической информации может производиться 
в целях оказания медицинской помощи и сопровождаться медицинским вмешательством, повышенное 
внимание уделяется легальным признакам согласия на такое вмешательство (информированность 
заинтересованного лица, добровольность и предварительный характер дачи согласия, его четкая 
выраженность). Автор, среди прочего, подчеркивает необходимость законодательной регламентации 
(в формате многофакторного подхода) темпорального аспекта согласительной процедуры; указывает 
на уместность применения правила о даче медицинских разъяснений в ситуации заявления 
требования о прекращении медицинского вмешательства; обосновывает целесообразность 
рассмотрения признака явной выраженности согласия, прежде всего с позиции формы изъявления 
воли и в содержательно-организационном плане.
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тельства должно выстраиваться в плоскости ‘‘пра-
во и генетика’’» [1, с. 60]), невзирая на объектив-
ные сложности, опосредуемые, помимо прочего, 
присутствием мощной этической компоненты; как 
верно указывает Е. Е. Богданова, «перед… правом 
поставлена задача урегулирования нравственных 
проблем, которые возникают вследствие разви-
тия медицинской науки… и обеспечения в связи 
с этим охраны субъективных прав граждан» [2, с. 
78].  

Абсолютно очевидно, что фундаментальным 
принципом проведения геномного анализа должен 
являться концепт его обязательного согласования 
с заинтересованным лицом; непреложное следо-
вание принципу согласия (при том, что «требо-
вание о согласии… – по точному утверждению 
Н. К. Елиной, – вытекает из сущности личной сво-
боды» [3, с. 70]) вкупе с реальным соблюдением 
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Значительные достижения современной науки 
в области генетики, открывая новые горизонты 
устойчивого развития человеческого рода (благо-
даря внедрению соответствующих биотехнологий 
в медицинскую практику и др.), несут за собой и 
серьезные угрозы, в том числе в ракурсе возмож-
ного умаления основополагающих прав и свобод 
человека и гражданина. Так, выявленные в ходе 
исследований генетические особенности челове-
ка ни при каких обстоятельствах не должны слу-
жить поводом к его дискриминации и неуважению 
личности (тем более что личность, безусловно, 
не сводима к генетическому «паспорту»). В рус-
ле сказанного право не может не подключиться к 
активному регулированию названных процессов 
(при этом солидаризируемся с Г. Б. Романовским, 
считающим, что сегодня «основное направление 
модернизации здравоохранительного законода-
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требования о конфиденциальности полученных 
результатов создает предпосылки для уважения 
личности «испытуемого». 

Исследуемое основополагающее начало, наце-
ливающее на всестороннюю охрану прав и свобод 
человека и имеющее не только сугубо биоэтиче-
ское, но и юридическое наполнение, довольно по-
следовательно проводится во многих междуна-
родно-правовых актах, в частности во Всеобщей 
декларации о геноме человека и правах человека, 
принятой Генеральной конференцией ООН по во-
просам образования, науки и культуры 11 ноября 
1997 г.1 (далее – Декларация 1997 г.). 

Сверх того, крайне ценно, что в данных ак-
тах, регламентирующих «использование пре-
имуществ новейших научных технологий в адек-
ватном равновесии… с интересами личности…» 
[4, с. 94], осуществляется детализация требований 
к согласительным процедурам в сфере исследова-
ний по геному человека, фиксации и использова-
нию их результатов (следовательно, речь не идет 
об исключительно голословных, абстрактно-де-
кларативных положениях). Так, согласие заинте-
ресованного лица на связанные с человеческим 
геномом исследования, лечение и диагностику, 
согласно ст. 5 Декларации 1997 г., должно быть: 
а) предварительным (темпоральный аспект); 
б) свободным (волевой аспект); в) ясно выражен-
ным (формально-содержательный аспект).

Не меньшее внимание проблематике согласо-
вания уделяется в Международной декларации 
о генетических данных человека, принятой Ге-
неральной конференцией ЮНЕСКО 16 октября 
2003 г. (далее – Декларация 2003 г.). Дефинируя 
согласие как любое свободно данное, конкретное, 
информированное и ясно выраженное согласие 
отдельного лица на сбор, обработку, использова-
ние и хранение его генетических данных (ст. 2), 
Декларация 2003 г. не единожды (см. ст. 8, 14, 16, 
17) выводит ключевые признаки, которым должно 
отвечать согласие – оно должно быть: а) предва-
рительным; б) свободным; в) осознанным; г) ясно 
выраженным. Таким образом, в сопоставлении с 
Декларацией 1997 г. в Декларации 2003 г. особо 
(автономно) оговаривается осознанность (инфор-
мированность) дачи согласия (но, заметим, в Де-
кларации 1997 г. также можно обнаружить прояв-
ления данного «предиката» согласия – к примеру, 
в ст. 5 фиксируется необходимость соблюдения 
права решать, быть или не быть информирован-
ным о результатах генетического анализа и его по-
следствиях). Кроме того, в Декларации 2003 г. при-
менительно к стадии сбора генетических данных 
прямо провозглашается право на отзыв согласия, 
правда, только если собранные в медицинских или 
научных целях генетические данные не являются 
необратимо отделенными от лица, которое может 
быть идентифицировано (см. ст. 9).      

Одни из наиболее востребованных целей полу-
чения, обработки и использования генетической 
информации – лечебная диагностика и оказание 
медицинской помощи (неудивительно, что они 

формулируются первыми в череде целей в ст. 5 
Декларации 2003 г.), сопровождающиеся меди-
цинским вмешательством. И здесь, по резонно-
му заключению Н. Н. Седовой и Е. В. Соломати-
ной, «согласие, основанное на правах автономии, 
справедливости и ценности, обеспечивает спра-
ведливое медицинское лечение» [5, с. 10], при-
давая «медицинским действиям надлежащий 
правовой характер» [3, с. 71] и выступая «одним 
из основных механизмов защиты прав как па-
циента, так и врача, поскольку оно… повышает 
профессиональную ответственность врача перед 
пациентом» [6, с. 40]. Но, подчеркнем, в основе 
института согласия, бесспорно, лежит гумани-
стический посыл, сопряженный с охраной прав и 
интересов именно пациента, а не медицинского 
работника (поэтому, кстати, весьма уместной ви-
дится современная трактовка согласия в Герма-
нии как инструмента реализации права пациента 
на самоопределение [7]).    

Краеугольные положения касаемо реализации 
принципа согласия в данном сегменте отношений 
на национальном уровне содержатся в Федераль-
ном законе от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации»2 (далее – Закон о здоровье), ст. 20 ко-
торого, помимо прочего, закрепляет набор требо-
ваний к информированному добровольному со-
гласию на медицинское вмешательство или на 
отказ от него. Вместе с тем приходится констати-
ровать, что экстраполяция данных законоположе-
ний на случаи генотерапии несколько затруднена, 
ибо «медицинский работник, проводящий манипу-
ляции, действует в режиме эксперимента», вслед-
ствие чего рассматриваемая медицинская техно-
логия не вполне подпадает «под общий режим 
регулирования медицинского вмешательства» [8, 
с. 265].      

Попутно акцентируем внимание на том, что 
употребляемая в названии анализируемой статьи 
Закона о здоровье фраза «согласие… на отказ от 
медицинского вмешательства» семантически не-
корректна – речь, конечно, должна вестись о не-
согласии на медицинское вмешательство (сим-
птоматично, что по тексту ст. 20 словосочетание 
«согласие… на отказ» не употребляется, в статье 
говорится об «отказе от медицинского вмешатель-
ства», причем наряду с «согласием на медицин-
ское вмешательство»).

К атрибутивным свойствам (качественным ха-
рактеристикам) согласия на медицинское вмеша-
тельство3 Закон о здоровье эксплицитно относит: 
1) его предварительный характер; 2) информиро-
ванность гражданина (или законного представи-
теля последнего); 3) добровольность дачи (в тер-
минологическом смысле последнее требование в 
целом тождественно положению о том, что согла-
сие должно быть свободным; информированный 
же «статус» согласия знаменует осознанность его 
дачи). Несмотря на сущностную и функциональ-
ную самостоятельность приведенных признаков, 
бесспорна их сильная взаимосвязь (если угодно, 
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Во-вторых, согласие должно быть информиро-
ванным, вследствие чего, согласно ч. 1 ст. 20 За-
кона о здоровье, оно должно основываться на со-
ответствующей информации с соблюдением ряда 
корневых требований: 

а) информация должна предоставляться меди-
цинским работником, т. е. презумптивно компе-
тентным лицом (профессионалом); «по сути, – как 
небеспочвенно констатировала Коллегия судей 
ВАС РФ по одному из дел, – гражданин (потре-
битель медицинской услуги) до медицинского 
вмешательства получает консультацию специали-
ста…» (определение ВАС РФ от 8 июля 2013 г. 
№ ВАС-5732/13 по делу № А63-12260/2012)5;      

б) сведения надлежит излагать в доступной 
форме, что объяснимо с учетом огромного диапа-
зона реальных способностей к восприятию меди-
цинской информации («квалификации») адресата;

в) информация должна быть полной и касать-
ся целей, методов оказания медицинской помощи, 
связанного с ними риска, возможных вариантов 
медицинского вмешательства, его последствий, 
а равно предполагаемых результатов оказания ме-
дицинской помощи.

Оценочное предписание о полноте информа-
ции – одно из трудно реализуемых, в том числе 
из-за того, что «объем информации… ограничен 
дефицитом времени врача при обслуживании па-
циента при нормировании оказания медицинских 
услуг» [9, с. 40]. Немалые сложности возникают 
и при определении «границ» предоставляемой 
информации (как тут не вспомнить печальное вы-
сказывание Гиппократа из знаменитого трактата 
«О благоприличном поведении» о том, что через 
чрезмерное информирование «многие больные… 
доведены были до крайнего состояния»). 

Как известно, изначально в биоэтике широкую 
поддержку получила концепция т. н. «професси-
онального стандарта», когда объем информации 
определяет врач, руководствуясь собственными 
представлениями и знаниями на данный счет; в по-
следующем активное влияние приобрела теория 
«разумного пациента» (или т. н. благоразумный 
личностный подход), когда «компасом» для врача 
должны служить представления среднестатисти-
ческого пациента. Поиск оптимальных решений по 
затронутой тематике продолжается: в частности, 
Н. Н. Седова и Е. В. Соломатина, размышляя о же-
лании «отдельных пациентов, которые нуждаются 
в особой информации, которой обычный пациент, 
возможно, и не заинтересовался бы», и, наоборот, 
граждан, «которые не хотят получить информацию, 
которую обычные пациенты хотят знать», указыва-
ют на появление т. н. субъективного стандарта, 
который в наибольшей мере востребован в практи-
ке персонализированной медицины [5, с. 9].         

В-третьих, о согласии в подлинном смысле 
слова оправданно говорить только тогда, когда оно 
является добровольным (что исключает всякое 
принуждение, обман, заблуждение и т. п.).  

Логичным продолжением начала доброволь-
ности согласия является положение о правомер-

взаимозависимость): так, оценка согласия пациен-
та как информированного, конечно, предполагает 
изучение вопроса о времени, предоставленном 
гражданину для принятия решения, а потому кос-
венно имеет выход на такую характеристику со-
гласия, как предварительность его дачи. 

Любопытно, что набор требований к согласию 
на обработку персональных данных, закрепленный 
Федеральным законом от 27 июля 2006 г. № 152-ФЗ 
«О персональных данных»4, регламентирующим 
специальный блок «информационных» связей (ко-
торые могут «примыкать», но, естественно, не сво-
дятся к отношениям по поводу собственно меди-
цинского вмешательства), – несколько иной: данное 
согласие, даваемое субъектом персональных данных 
свободно, своей волей и в своем интересе, должно 
быть конкретным, информированным и сознатель-
ным (см. ч. 1 ст. 9). Вполне понятно, что вопрос о 
характеристиках различного рода согласий на совер-
шение юридических и фактических действий (при-
чем как в публично-, так и частноправовой сфере) 
нуждается в системном осмыслении, в том числе с 
целью унификации терминологического аппарата.      

Итак, первый – темпоральный – критерий 
четко вытекает из законодательной установки 
на то, что согласие есть необходимое предва-
рительное условие медицинского вмешатель-
ства (ч. 1 ст. 20). Однако этот параметр законо-
дателем практически никак не раскрывается. 
«За какое время, – справедливо задается вопросом 
Л. М. Долинская, – до начала медицинского вме-
шательства его можно и нужно давать и на какой 
отрезок времени оно действительно?» [9, с. 39–40].  

Большой интерес в свете обозначенной пробель-
ности вызывает зарубежный регламентационный и 
правоприменительный опыт. Так, в Германии судеб-
ная практика придерживается линии (пусть и содер-
жательно «размытой»), в соответствии с которой ин-
формацию для дачи согласия следует предоставлять 
«настолько своевременно, чтобы пациент мог при-
нять свое решение обдуманно»; например, в казусе 
по поводу косметической операции по корректи-
ровке шрама и подтяжки стенки живота пациентки 
с удалением жировой массы Верховный земельный 
суд Франкфурта-на-Майне счел информирование 
за 20 часов до операции несвоевременным (сослав-
шись, в том числе, на отсутствие необходимости в 
срочном медицинском вмешательстве) [10, с. 53–54]. 

Думается, что российское законодательство 
все-таки должно давать ориентиры (ибо точ-
ные временные периоды вряд ли могут быть уста-
новлены) в части определения сроков получения 
согласия (а точнее, сроков информирования для 
целей дачи согласия). При этом разумный подход, 
полагаем, может быть только многофакторным 
(«нелинейным»): во внимание, помимо прочего, 
стоит принимать масштабность и сложность ме-
дицинского вмешательства (прежде всего в ра-
курсе потенциальных негативных последствий), 
возможность и целесообразность обсуждения ин-
формации с родственниками, потребность в опера-
тивности медицинского вмешательства.    
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лечения и реабилитации и отказа от медицинской по-
мощи в рамках клинической апробации методов про-
филактики, диагностики, лечения и реабилитации»6 
и приказе Минздрава России от 20 декабря 2012 г. 
№ 1177н «Об утверждении порядка дачи информи-
рованного добровольного согласия на медицинское 
вмешательство и отказа от медицинского вмешатель-
ства в отношении определенных видов медицинско-
го вмешательства, форм информированного добро-
вольного согласия на медицинское вмешательство и 
форм отказа от медицинского вмешательства»7. 

Надо сказать, что приведенные нормативные 
акты подразумевают единообразный (недиф-
ференцированный) подход к контенту согласия. 
Между тем рациональной, например, видится ре-
комендация И. И. Гариповой, ратующей за «при-
нятие и последующее внедрение различных форм 
информированного добровольного согласия на 
виды медицинского вмешательства в зависимо-
сти от специализации и внутренней структуры 
каждой медицинской организации…» [6, с. 43]. 
Вообще данный – организационно-содержатель-
ный – аспект в наибольшей степени нуждается в 
настоящее время в дополнительном нормативном 
«нюансировании» (на подзаконном уровне); при 
этом следует избегать излишней «бюрократиза-
ции» алгоритма получения согласия (поскольку 
не секрет, что «тотальность и формализация про-
цедуры выражения согласия разрушают доверие и 
приводят к отчуждению медицинских профессио-
налов и пациентов» [11, с. 243–244]). 

Завершая изучение вопросов, связанных с со-
гласованием медицинского вмешательства, под-
черкнем, что принцип согласия не является 
абсолютным. Изъятия из общего режима предо-
пределяются наличием разноплановых ситуаций 
(оснований), когда, во-первых, согласие исходит 
не от лица, в отношении которого производится 
медицинское вмешательство (а, к примеру, его ро-
дителей), во-вторых, воля самого гражданина или 
его законных представителей оказывается юриди-
чески «безразличной» (применительно к лицам, 
совершившим преступления, гражданам при ока-
зании им паллиативной медицинской помощи и 
др. – см., в частности, ч. 2, 9–11 ст. 20 Закона о 
здоровье); аксиоматично, что в формально-юри-
дическом плане архиважную роль здесь играет 
предельно ясное установление границ и условий 
принудительного медицинского вмешательства, 
а также неуклонное выполнение процедурных 
требований к его «санкционированию» (для недо-
пущения произвола и злоупотреблений, неуваже-
ния к личности и т. п.). 

Примечания
1 Здесь и далее международно-правовые акты при-

водятся по: htpp://www.un.org/ru/documents/decl-conv. 
2 Собрание законодательства РФ. 2011. № 48. Ст. 

6724 (с послед. изм. и доп.).  
3 Огромное значение с точки зрения действительного 

воплощения принципа добровольности имеет 

ности пересмотра ранее выраженного мнения от-
носительно медицинского вмешательства. Закон о 
здоровье в ч. 3, 4 ст. 20 закрепляет право на отказ 
от медицинского вмешательства, а также на заяв-
ление требования о прекращении медицинского 
вмешательства, а значит, согласие «может быть 
отменено пациентом в любой момент без указания 
причин» [6, с. 40] (данный тезис постулируется и 
в законодательстве некоторых зарубежных стран, 
в частности Германии [10, с. 53]); при этом для 
случая отказа специально указывается на необ-
ходимость разъяснения в доступной форме воз-
можных последствий отказа. Уверены, что ана-
логичная информационная обязанность должна 
возникать и в ситуации с получением требования 
о прекращении медицинского вмешательства.   

Как отмечалось ранее, в Декларациях 1997 и 
2003 гг. присутствует требование о явной выра-
женности согласия; тем самым отвергается вари-
ант действия презумпции согласия (когда имеется 
в виду не четко выраженное, а лишь предполага-
емое подтверждение). Полагаем, что исследуемую 
характеристику приемлемо рассматривать как ми-
нимум в двух «плоскостях»:

а) в разрезе формы выражения согласия (с точ-
ки зрения допустимости признания косвенного во-
леизъявления и молчания в качестве согласия и пр.).

Наличие в действующем российском законо-
дательстве жестких («бюрократических») рамок 
оформления согласия на медицинское вмешатель-
ство – в виде подписанного соответствующими 
лицами документа на бумажном носителе либо в 
форме электронного документа (см. ч. 7 ст. 20 За-
кона о здоровье) – в целом кажется адекватным;  

б) в содержательно-организационном аспек-
те, в том числе с позиции степени конкретизации 
видов медицинского вмешательства, «пролонги-
рованности» либо «разовости» действия согласия 
(можно ли дать общее согласие на различные виды 
медицинского вмешательства сразу и т. п.) или от-
каза от дачи согласия. Данные и сопряженные с 
ними моменты не раз становились предметом су-
дебных тяжб: так, в поле зрения органов судебной 
власти попадал вопрос о правомерности отказа 
родителя от проведения всех видов профилакти-
ческих прививок  в отношении его малолетних де-
тей (см. определение Конституционного Суда РФ 
от 19 декабря 2017 г. № 3091-О), о «зависимости» 
права на возмещение причиненного здоровью вре-
да от права на получение корректной информации 
о состоянии здоровья (см. определение Конститу-
ционного Суда РФ от 23 июня 2016 г. № 1362-О).       

Отчасти затронутая проблематика разрешает-
ся в ч. 6–8 ст. 20 Закона о здоровье, приказе Мин-
здрава России от 21 июля 2015 г. № 474н «О по-
рядке дачи информированного добровольного со-
гласия на оказание медицинской помощи в рамках 
клинической апробации методов профилактики, 
диагностики, лечения и реабилитации, формах ин-
формированного добровольного согласия на ока-
зание медицинской помощи в рамках клинической 
апробации методов профилактики, диагностики, 

Поваров Ю. С.
Требования к согласию на проведение исследования, лечения или диагностики, связанных с геномом человека
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нормирование вопроса о субъекте дачи согласия; 
однако данная проблематика не входит в предмет 
авторского анализа в настоящей статье. 

4 Собрание законодательства РФ. 2006. № 31 (1 
ч.). Ст. 3451 (с послед. изм. и доп.).

5 Здесь и далее примеры из судебной практики 
приводятся из Справочной правовой системы 
«КонсультантПлюс». 

6 Бюллетень нормативных актов федеральных 
органов исполнительной власти. 2015. № 43.

7 Российская газета. 2013. 5 июля. № 145.
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