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Аннотация. В статье анализируется эволюция моделей регулирования доступа к биоматериалам и их использования  
в биобанковской деятельности — от классической парадигмы информированного согласия к концепции динамического 
согласия. На базе диалектического, системного и формально-юридического методов, а также сравнительно-правового  
и историко-правового анализа исследуются правовые, этические и технологические предпосылки трансформации инсти-
тута согласия донора. Выявлены ключевые ограничения традиционного информированного согласия в условиях развития 
геномики, омных технологий, Big Data и международной трансляционной науки: неспособность предвидеть будущие 
направления исследований, повышенные риски деанонимизации, трудности трансграничного обмена материалами  
и данными, а также отсутствие адекватных механизмов возврата случайных находок и регулирования коммерциализации. 
Описана концепция динамического согласия как интерактивной, гранулированной и обновляемой модели, реализуе-
мой посредством защищённых цифровых платформ и обеспечивающей повышенную автономию донора, прозрачность  
и доверие к биобанкам. Обоснованы правовые и организационные условия внедрения динамического согласия в россий-
скую правовую систему: корректировка ФЗ-323 и ФЗ-152, разработка подзаконных актов, стандартов информационной 
безопасности, регламентации правового статуса биоматериалов и механизмов справедливого распределения выгод. 
Делается вывод, что динамическое согласие представляет более адекватный ответ на современные вызовы биомеди-
цинских исследований, однако его эффективная имплементация требует системной законодательной и технологической 
проработки, а также дальнейших эмпирических и междисциплинарных исследований. 
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Abstract. The article analyzes the evolution of models for regulating access to biomaterials and their use in biobanking activi-
ties — from the classical paradigm of informed consent to the concept of dynamic consent. Based on dialectical, systematic and 
formal legal methods, as well as comparative legal and historical-legal analysis, the legal, ethical and technological prerequisites 
for the transformation of the institution of donor consent are investigated. The key limitations of traditional informed consent 
in the context of the development of genomics, cloud technologies, Big Data and international translational science have been 



11

Bulletin of Chelyabinsk State University. Series: Law. 2025. Vol. 10, iss. 3

Эволюция моделей регулирования доступа к биоматериалам и их использования ...

identified: the inability to anticipate future research directions, increased risks of deanonymization, difficulties in cross-border 
exchange of materials and data, as well as the lack of adequate mechanisms for returning accidental findings and regulating 
commercialization. The concept of dynamic consent is described as an interactive, granular and updatable model implemented 
through secure digital platforms and providing increased donor autonomy, transparency and trust in biobanks. The legal and 
organizational conditions for the introduction of dynamic consent into the Russian legal system are substantiated: the adjustment 
of FZ-323 and FZ-152, the development of by-laws, information security standards, regulation of the legal status of biomaterials 
and mechanisms for the fair distribution of benefits. It is concluded that dynamic consent represents a more adequate response to 
modern challenges of biomedical research, however, its effective implementation requires systematic legislative and technological 
study, as well as further empirical and interdisciplinary research.
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Введение
Развитие биотехнологий и биомедицины в XXI  в. 

открыло беспрецедентные возможности для диагно-
стики, лечения [8] и профилактики заболеваний,  
а также для углубленного понимания биологических 
процессов, лежащих в основе жизни. Центральным 
элементом этого прогресса стали биобанки — хра-
нилища биологического материала человека (био-
материалов) и связанных с ним данных, которые 
служат критически важной инфраструктурой для 
фундаментальных и трансляционных исследований. 
Однако грандиозный потенциал биобанков [9] сопря-
жён с комплексом этических, правовых и социаль-
ных вызовов, среди которых ключевую роль играет 
вопрос о регулировании доступа к биоматериалам  
и их использования. Традиционная модель получения 
информированного согласия [10] доноров, сформи-
ровавшаяся в середине XX в., оказывается под дав-
лением новых реалий, диктуемых технологическим 
прогрессом и эволюцией научного ландшафта.

Актуальность исследования обусловлена несколь-
кими взаимосвязанными факторами. Во-первых, 
экспоненциальный рост технологического прогресса  
в геномике, протеомике и биоинформатике позво-
ляет извлекать из малых объёмов биоматериалов 
колоссальный объем чувствительной персональ-
ной информации, которая может быть использо-
вана для широкого круга исследований, зачастую 
непредсказуемых на момент первоначального за-
бора образцов. Во-вторых, развитие концепции Big 
Data и методов их анализа открывает возможность 
объединения биоматериалов и клинических дан-
ных с другими источниками информации, создавая 
комплексные профили доноров. Это многократно 
усиливает исследовательскую ценность коллек-
ций, но одновременно порождает новые риски для 
конфиденциальности и автономности личности. 
В-третьих, характер персональных медицинских 
данных, неразрывно связанных с биоматериалами, 
требует особого режима защиты [7]. Эти данные 

относятся к одной из наиболее чувствительных ка-
тегорий информации, раскрытие или неправомер-
ное использование которой может иметь серьёзные 
последствия для донора, включая стигматизацию, 
дискриминацию или несанкционированное ком-
мерческое использование. В-четвертых, стремление  
к трансляции исследований — быстрому перено-
су фундаментальных научных открытий в клини-
ческую практику — подразумевает многократное, 
долгосрочное и часто международное использо-
вание биоматериалов, что делает статичное ин-
формированное согласие архаичным и негибким 
инструментом. Существующие правовые рамки, 
основанные на концепции однократного информи-
рованного согласия, сталкиваются с трудностями  
в обеспечении эффективной защиты прав доноров 
в условиях меняющихся исследовательских прото-
колов, появления новых технологий и стремления 
к широкому сотрудничеству. Это вызывает необхо-
димость поиска новых, более гибких и адаптивных 
моделей регулирования [12], способных гармонизи-
ровать интересы науки и общества с фундаменталь-
ными правами человека.

Генезис и современная парадигма информиро-
ванного согласия

Проведённый анализ генезиса концепции инфор-
мированного согласия показал, что её формирование 
является прямым следствием реакции мирового со-
общества на этические нарушения в биомедицинских 
исследованиях XX в., наиболее ярко проявившиеся 
в ходе нацистских экспериментов и последующе-
го Нюрнбергского процесса. Нюрнбергский кодекс 
1947  г. [13] стал первым международным докумен-
том, закрепившим принцип добровольного согласия 
испытуемого как абсолютно необходимый. Даль-
нейшее развитие эта идея получила в Хельсинкской 
декларации Всемирной медицинской ассоциации 
1964 г. [4], которая детализировала требования к 
получению согласия, включая его письменную фор-
му, предоставление полной информации о целях,  
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методах, ожидаемых выгодах и потенциальных ри-
сках исследования.

В рамках современной парадигмы информиро-
ванное согласие рассматривается не просто как фор-
мальный акт, а как фундаментальный правовой и эти-
ческий принцип, базирующийся на идее автономии 
личности и её праве на самоопределение в отношении 
собственного тела и здоровья. Ключевыми элементами 
информированного согласия [5] являются:

1. Информированность (disclosure): предоставле-
ние донору исчерпывающей и понятной информации 
о всех существенных аспектах исследования (цели, 
процедуры, риски, выгоды, альтернативы, конфиден-
циальность, право на отказ).

2. Понимание (comprehension): уверенность ис-
следователя в том, что донор адекватно воспринял  
и осознал предоставленную информацию.

3. Добровольность (voluntariness): свободное во-
леизъявление донора без какого-либо принуждения, 
обмана или чрезмерного влияния.

4. Компетентность (capacity): способность донора 
принимать осознанные решения.

В российском правовом поле принцип инфор-
мированного добровольного согласия закреплён  
в ст. 20 Федерального закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации»1 (далее ФЗ-323), а также в других нор-
мативных актах, регулирующих проведение био-
медицинских исследований и использование персо-
нальных данных. Применительно к биобанковской 
деятельности, традиционная модель информиро-
ванного согласия предполагает получение согласия  
на конкретные, чётко очерченные цели использова-
ния биоматериалов и связанных с ними данных. Это 
обеспечивает прозрачность и контроль со стороны 
донора, а также минимизирует риски несанкциони-
рованного использования.

Однако, при всей своей фундаментальности и зна-
чимости для защиты прав личности, исследование 
показало, что традиционная модель информирован-
ного согласия изначально не была разработана для 
решения специфических задач долгосрочного хра-
нения и многократного использования биоматериа-
лов в условиях стремительно развивающейся науки. 
Её статичный характер и ориентация на однократ-
ное волеизъявление донора формируют основу для 
дальнейших этических и правовых дилемм, которые 
будут рассмотрены далее.

Вызовы традиционной модели в условиях со-
временных биомедицинских технологий и биобан-
ковской деятельности

Системные вызовы, которые современная биобан-
ковская деятельность и стремительное развитие био-

1  Об основах охраны здоровья граждан в Российской Феде-
рации: федер. закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ (ред. от 23.07.25)  // 
Собрание законодательства РФ. 2011. № 48. ст. 6724.

медицинских технологий ставят перед традиционной 
моделью «информированного согласия» проистека-
ют из динамичной природы научных исследований 
и статической сущности существующего механизма 
согласия, что обусловлено следующими факторами:

1. Непредсказуемость будущих исследований. 
Главным вызовом является невозможность на момент 
получения первоначального согласия предвидеть все 
возможные будущие направления исследований, для 
которых могут быть использованы биоматериалы. 
Развитие технологий «омиксных» наук (геномика, 
протеомика, метаболомика) позволяет извлекать  
из одного образца множество различных данных, 
которые могут быть использованы в проектах, не 
существовавших на момент забора материала. Прин-
цип исчерпывающей информированности становится 
практически невыполнимым, что приводит к необ-
ходимости получения «широкого согласия» (broad 
consent) [14], которое, однако, снижает уровень кон-
троля донора и может восприниматься как недоста-
точно информированное.

2. Развитие Big Data и методы анализа данных.
Способность объединять биоматериалы и связан-
ные с ними клинические данные с информацией 
из других источников (социальные сети, носимые 
устройства, государственные реестры) многократно 
увеличивает исследовательскую ценность коллекций,  
но одновременно резко возрастает риск деаноними-
зации доноров, даже при использовании псевдоними-
зации [11]. Традиционное согласие плохо регулиру-
ет эти комплексные процессы связывания и анализа 
данных.

3. Трансляция исследований и международное со-
трудничество. Современная биомедицинская наука 
характеризуется глобальным характером и необходи-
мостью международного сотрудничества. Передача 
биоматериалов и данных между странами с различ-
ными правовыми системами и этическими нормами 
создаёт сложности в поддержании актуальности 
первоначального согласия и обеспечении единого 
стандарта защиты прав доноров. Многократное ис-
пользование образцов в различных проектах требует 
постоянного подтверждения или модификации согла-
сия, что является административно затратным и об-
ременительным для исследователей и самих доноров.

4. Вопрос возврата случайных находок. По мере 
развития технологий, анализ биоматериалов может 
выявлять «случайные находки» (incidental findings) 
[1] — информацию, не относящуюся к первоначаль-
ной цели исследования, но имеющую потенциальное 
клиническое значение для донора или его родствен-
ников (например, предрасположенность к тяжё-
лым заболеваниям). Традиционное согласие часто  
не предусматривает чёткого механизма и обяза-
тельств по возврату такой информации, что порож-
дает серьёзные этические и правовые дилеммы.
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5. Коммерциализация биобанковской деятельно-
сти [6] (в РФ более 90 % биобанков принадлежат го-
сударству, и оно старается вывести их на самообеспе-
чение). Рост интереса фармацевтических компаний 
и биотехнологических стартапов к биобанковским 
коллекциям ставит под вопрос распределение вы-
год от использования биоматериалов. Традиционное 
согласие редко содержит положения о праве доно-
ра на часть коммерческой выгоды или на контроль  
за коммерческим использованием своих образцов [3], 
что вызывает этические вопросы о справедливости 
и эксплуатации.

Таким образом, традиционная модель информи-
рованного согласия, несмотря на её неоспоримую 
ценность как гаранта автономности личности, ока-
зывается негибкой и неадаптированной к вызовам ди-
намично развивающейся биобанковской деятельнос
ти. Это обусловливает настоятельную потребность  
в разработке и внедрении новых, более гибких меха-
низмов регулирования, способных гармонизировать 
интересы науки и общества с правами доноров.

Концепция динамического согласия, её прак-
тические модели и перспективы адаптации в рос-
сийском правовом поле

Концепция «динамического согласия» [15] может 
быть потенциальным решением проблем, выявлен-
ных нами ранее. Было установлено, что динамичес
кое согласие представляет собой инновационный 
подход к регулированию доступа к биоматериалам 
и их использования, который предполагает не одно-
кратный акт получения согласия, а непрерывный, 
интерактивный диалог между донором и биобанком/
исследователем, обеспечивающий возможность по-
стоянного управления и контроля донором над свои
ми биоматериалами и связанными с ними данными.

Ключевые характеристики динамического со-
гласия:

1. Гибкость и изменяемость. Донор может в любой 
момент отозвать, изменить или детализировать своё 
согласие на использование образцов для конкретных 
исследований или типов исследований.

2. Прозрачность. Обеспечивает донору доступ  
к информации о текущих и планируемых исследо-
ваниях, в которых могут быть задействованы его 
материалы.

3. Интерактивность. Предполагает наличие дву-
стороннего канала связи, позволяющего донору за-
давать вопросы, получать обновления и участвовать 
в принятии решений.

4. Гранулированный контроль. Донор может 
давать согласие на различные уровни использо-
вания  — от широкого до очень специфического,  
а также управлять согласием на возврат случайных 
находок.

Практические модели динамического согласия 
реализуются, как правило, через технологические 

платформы — специализированные защищённые 
онлайн-порталы или мобильные приложения. Эти 
платформы позволяют донорам: 1) просматривать 
информацию о своих биоматериалах и данных; 2) по-
лучать уведомления о новых исследовательских про-
ектах; 3) выбирать, в каких проектах они согласны 
участвовать; 4) устанавливать предпочтения отно-
сительно возврата случайных находок; 5) полностью 
или частично отзывать свое согласие. Примерами 
таких платформ являются различные электронные 
системы управления согласием, разработанные в Ев-
ропе и США [16, 17, 18].

Преимущества динамического согласия заклю-
чаются в повышении уровня автономии донора, 
укреплении доверия к биобанковской деятельности, 
более этичном использовании биоматериалов и, как 
следствие, в потенциальном увеличении готовности 
граждан к участию в биомедицинских исследовани-
ях. Для исследователей это открывает возможности 
более эффективного управления коллекциями и бо-
лее гибкого реагирования на изменяющиеся научные 
потребности.

Перспективы адаптации в российском право-
вом поле

Внедрение концепции динамического согласия 
в России потребует существенной доработки дей-
ствующего законодательства. На сегодняшний день 
российское право, регулирующее биомедицинские 
исследования (ФЗ-323, ФЗ-152 «О персональных 
данных»1), не предусматривает такой гибкой и ин-
терактивной модели. Актуальное законодательство 
оперирует категориями однократного, хотя и отзыв-
ного, согласия. Однако принципы гражданского пра-
ва, такие как свобода договора, защита личных неи
мущественных прав и принцип добросовестности, 
создают теоретическую основу для развития более 
сложного механизма волеизъявления.

Для успешной имплементации динамического 
согласия необходимо: 1) внести изменения в ФЗ-323  
и ФЗ-152, четко закрепив возможность использова-
ния интерактивных форм согласия, механизмы его 
постоянного обновления и возможности детализиро-
ванного контроля донором над использованием своих 
биоматериалов и данных; 2) разработать подзаконные 
акты и методические рекомендации, регламентирую-
щие создание и функционирование технологических 
платформ для управления динамическим согласием, 
стандарты информационной безопасности и прото-
колы взаимодействия между биобанками, донора-
ми и исследователями; 3) урегулировать вопросы 
правовой природы биоматериалов после их забора  
и включения в биобанк, а также объём прав донора  
на контроль за их дальнейшим использованием  

1  О персональных данных: федер. закон от 27.07.2006  
№ 152-ФЗ (ред. от 24.06.2025) // Собрание законодательства 
РФ. 2006. № 31 (1 ч.). ст. 3451.
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с позиций гражданского права (как объекта sui 
generis, как части личных неимущественных прав 
или в рамках договорных отношений); 4) учесть ри-
ски цифрового неравенства и обеспечить альтерна-
тивные механизмы для тех, кто не имеет доступа к 
цифровым технологиям (что акцентирует проблемы 
межведомственного взаимодействия государствен-
ных органов власти различного уровня и отраслей 
народного хозяйства [2]). 

Адаптация концепции динамического согласия 
является стратегически важной задачей для развития 
биомедицинских исследований в России, позволяя 
гармонизировать потребности науки с фундамен-
тальными правами человека и создавая этически и 
юридически устойчивую основу для биобанковской 
деятельности.

Выводы
Проведённое исследование позволило комплексно 

проанализировать эволюцию моделей регулирова-
ния доступа к биоматериалам и их использования  
в биобанковской деятельности, проследив переход  
от традиционного информированного согласия  
к формирующейся концепции динамического со-
гласия. В результате анализа подтвердилась выдви-
нутая гипотеза о том, что модель «динамического 
согласия» представляет собой более адаптивный  
и этически обоснованный механизм регулирования 
доступа к биоматериалам и их использования, спо-
собный обеспечить баланс между защитой автоном-
ности донора и потребностями научных исследова-
ний, в отличие от информированного согласия.

Традиционная модель информированного со-
гласия, будучи краеугольным камнем биоэтики  
и медицинского права, продемонстрировала свою 

ограниченность в условиях динамичного развития 
биомедицинских технологий, Big Data и трансляци-
онных исследований. Невозможность предвидеть все 
будущие направления использования биоматериалов, 
риски деанонимизации, сложности международно-
го сотрудничества и вопросы распределения выгод  
от коммерциализации — всё это ставит под сомне-
ние эффективность статичного «информированного 
согласия».

Концепция «динамического согласия», напротив, 
предлагает гибкий и интерактивный подход, обеспе-
чивающий донору постоянный контроль над своими 
биоматериалами и данными. Внедрение динамичес
кого согласия через технологические платформы по-
зволяет повысить прозрачность, укрепить доверие и 
создать более этичную основу для биобанковской 
деятельности.

Практические выводы исследования заключают-
ся в следующем: 1. Для эффективного развития био-
банковской деятельности в России необходимо со-
вершенствование правового регулирования доступа  
к биоматериалам. 2. Реализация концепции «динами-
ческого согласия» в российском правовом поле требует 
внесения изменений в федеральные законы № 323-ФЗ  
и № 152-ФЗ, а также разработки подзаконных актов 
и методических рекомендаций, регламентирующих 
создание и функционирование технологических 
платформ. 3. Важно урегулировать вопросы право-
вой природы биоматериалов и объёма прав донора на 
контроль за их использованием с позиций гражданско-
го права. 4. При внедрении динамического согласия 
необходимо учитывать риски цифрового неравенства  
и обеспечивать альтернативные механизмы для тех, 
кто не имеет доступа к цифровым технологиям.
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