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Введение

В настоящее время цифровые технологии ста-
новятся неотъемлемой частью жизни челове-
ка. Сфера развития генетических технологий и 
геномных исследований в данном контексте не 
является исключением. Проникновение цифро-
визации в область геномных исследований как 
тенденция присуща различным государствам, 
ведь цифровые технологии сегодня обеспечи-
вают стремительное развитие персонализиро-
ванной медицины, способствуют ускоренному 
принятию управленческих решений. К исполь-

зуемым в рассматриваемой сфере технологиям 
относят: большие данные (big data), позволя-
ющие проводить предиктивный анализ ДНК; 
телемедицину и мобильные медицинские 
технологии (mHealth), столь необходимые для 
проведения дистанционного мониторинга здо-
ровья; технологии блокчейн (blockchain tech), 
способствующие обеспечению безопасности, а 
также достоверности обработки данных; меди-
цинский интернет вещей (Internet of things) и 
искусственный интеллект (artificial intelligence 
(AI)), демонстириующий новые возможности 
для диагностики и лечения1.

1	 См.: Зайдуллин Р. Будущее уже наступило: как искусственный интеллект применяется в медицине // URL: 
https://vc.ru/future/32237-budushchee-uzhe-nastupilo-kak-iskusstvennyy-intellekt-primenyaetsya-v-medicine 
(дата обращения: 15.06.2023).



170 Актуальные проблемы российского права. 2024. Т. 19. № 3 (160) март

Интеграционное право

При этом особое внимание сегодня в контек-
сте развития геномных исследований уделено 
именно искусственному интеллекту. В 2021 г. 
исследователи из Гарвардской медицинской 
школы и Оксфордского университета предста-
вили инструмент искусственного интеллекта 
под названием EVE (Evolutionary model of Variant 
Effect), использующий сложный тип машинного 
обучения для обнаружения генетической из-
менчивости у сотен тысяч видов организмов, 
что позволит в дальнейшем обеспечить про-
гнозирование влияния различных вариаций 
генов на здоровье человека2. В 2020 г. Институт 
автоматики и процессов управления Российской 
академии наук представил технологию искус-
ственного интеллекта, которая позволяет диа-
гностировать заболевания и уровень здоровья 
в целом для разработки индивидуальной про-
граммы реабилитации. При этом искусственный 
интеллект диагностирует физическое здоровье 
человека не только исходя из его морфологиче-
ских и психологических особенностей, но также 
на основании закономерностей онтогенеза че-
ловека, формирующих резервные возможности 
организма3.

Несмотря на очевидную пользу применения 
технологий искусственного интеллекта (ИИ) в 
сфере общественного здравоохранения (в том 
числе в контексте проведения геномных иссле-
дований), возникают вполне закономерные 
вопросы правового и этического характера: 
как обеспечить защиту персональных данных 
участников геномных исследований при их об-
работке? как противодействовать возможным 
случаям дискриминации по признаку генетиче-
ского статуса в связи с результатами обработки 
данных? как установить баланс между обеспе-

чением защиты прав человека, участвующего в 
геномных исследованиях с применением техно-
логий ИИ, и свободой научных исследований? 
На эти и другие проблемные вопросы пред-
приняты попытки дать ответ как на глобальном 
уровне, так и на региональном и национальном 
уровнях4.

В статье проанализированы действующие в 
современном международном и интеграцион-
ном праве источники правового регулирования 
применения технологий искусственного интел-
лекта в сфере геномных исследований, выяв-
лены основные тенденции развития глобальной 
и региональной регуляторики. В заключение 
представлены рекомендации по усовершен-
ствованию релевантного правового регулиро-
вания в рамках интеграционных объединений 
с участием Российской Федерации.

1. Глобальное регулирование

Большое значение для развития применения 
цифровых технологий в сфере генетических ис-
следований (в особенности если речь идет обес-
печении общественного здравоохранения) име-
ет принятая Всемирной организацией здраво-
охранения (ВОЗ) Глобальная стратегия развития 
цифрового здравоохранения на 2020–2025 годы5 
(далее — Глобальная стратегия), базирующаяся 
на резолюциях, принятых Генеральной Ассамб-
леей Организации Объединенных Наций6 и Все-
мирной ассамблеей здравоохранения7.

Цель Глобальной стратегии заключается в 
укреплении систем здравоохранения путем 
применения цифровых технологий здраво-
охранения для потребителей, медицинских 

2	 URL: https://lenta.ru/articles/2021/11/01/genes / (дата обращения: 19.06.2023).
3	 Фершт В. М., Латкин А. П., Иванова В. Н. Современные подходы к использованию искусственного интел-

лекта в медицине // Территория новых возможностей. 2020. № 1. URL: https://cyberleninka.ru/article/n/
sovremennye-podhody-k-ispolzovaniyu-iskusstvennogo-intellekta-v-meditsine (дата обращения: 19.06.2023).

4	 С учетом обозначенной темы статьи анализ национального законодательства о применении технологий 
искусственного интеллекта в геномных исследованиях не приводится.

5	 Global strategy on digital health 2020–2025. WHO, 2019 // URL: https://www.who.int/docs/default-source/
documents / (дата обращения: 19.06.2023).

6	 United Nations General Assembly resolutions 73/218 (2019) and 70/125 (2016).
7	 Resolutions WHA58.28 (2005), WHA66.24 (2013), WHA69.24 (2016) and WHA71.7 (2018).
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работников, поставщиков медицинских услуг 
и промышленности в целях расширения прав и 
возможностей пациентов и в интересах здраво-
охранения для всех социальных групп. Глобаль-
ная стратегия затрагивает следующие разновид-
ности цифровых технологий: интернет вещей, 
большие данные, искусственный интеллект, 
робототехника, машинное обучение.

Стратегическая цель этого документа заклю-
чается в поддержке государств в разработке и 
реализации собственных стратегий в области 
цифровизации здравоохранения, которые долж-
ны отражать национальный контекст, ситуацию, 
тенденции, политики, ресурсы и ценности.

Особое значение в рамках формулировки 
основной цели Глобальной стратегии придается 
необходимости приравнять данные о здоровье 
человека к конфиденциальным персональным 
данным, что предполагает выработку высоких 
стандартов обеспечения безопасности и защиты 
таких данных от несанкционированного досту-
па. Для достижения данной цели необходимо 
разработать эффективное правовое регулиро-
вание, направленное на обеспечение защиты 
неприкосновенности частной жизни, конфиден-
циальности данных, в том числе способствую-
щее решению вопросов кибербезопасности и 
создающее условия для безопасного обмена 
такими данными в целях планирования, практи-
ческой реализации и преобразования соответ-
ствующих услуг. Разрабатываемые процедуры 
должны отвечать требованиям прозрачности и 
способствовать эффективному информирова-
нию о стратегиях защиты данных. Безусловно, 
данное положение всецело применимо к гене-
тическим исследованиям, являющимися частью 
персонализированной медицины.

Развитию генетических технологий, их вне-
дрению в сферу здравоохранения способствует 
положение Глобальной стратегии о необходимо-
сти обеспечить преодоление основных препят-
ствий, с которыми сталкиваются развивающиеся 
страны в области цифровизации здравоохране-
ния, а именно: отсутствие благоприятных усло-
вий, достаточных ресурсов, инфраструктуры; 

система образования, не отвечающая вызовам 
настоящего времени; нехватка кадров, финан-
совых инвестиций; неустойчивое подключение 
к Интернету; наличие нерешенных вопросов, 
касающихся унаследованной инфраструктуры и 
технологий; сложности в обеспечении гарантий 
неприкосновенности частной жизни, безопасно-
сти, внедрения и использования международ-
ных стандартов. Повышению инвестиционной 
привлекательности, а также гарантий устойчиво-
сти, качества, безопасности и защиты разрабо-
ток в области цифрового здравоохранения будет 
способствовать принятие соответствующих нор-
мативных правовых актов (пп. 30, 34 Глобальной 
стратегии).

Еще одним значимым документом, приня-
тым на глобальном уровне и затрагивающим 
применение цифровых технологий (в частности, 
технологий искусственного интеллекта) в раз-
личных сферах (включая их использование в 
сфере здравоохранения и научных исследова-
ний), являются Рекомендации ЮНЕСКО об этиче-
ских аспектах искусственного интеллекта 2021 г. 
(документ подписали 193 государства)8. Этот 
рамочный программный документ, акт «мягкого 
права», регулирующий сферу ИИ-технологий и 
потенциальные социальные последствия ис-
пользования таких технологий, основывается на 
нравственных принципах, а также на принципе 
уважения прав человека и основных свобод, 
доступе к данным, информации и знаниям, нор-
мах международного и национального права, 
принципе свободы научно-исследовательской 
и инновационной деятельности. При этом эти-
ческие ценности и принципы должны отражать 
задачи и возможности уровня развития техно-
логий искусственного интеллекта.

Под этичным применением искусственного 
интеллекта в Рекомендациях ЮНЕСКО понима-
ется «систематическое нормативное осмысле-
ние этических аспектов ИИ на основе эволю-
ционирующей комплексной системы взаимо-
связанных ценностных установок, принципов и 
процедур, способное ориентировать общества 
в вопросах ответственного учета известных и 

8	 Recommendation on the Ethics of Artificial Intelligence // URL: https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/
pf0000380455_rus (дата обращения: 19.06.2023).
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неизвестных последствий применения ИИ-тех-
нологий для людей, сообществ, окружающей 
природной среды и экосистем, а также служить 
основой для принятия решений, касающихся 
применения или отказа от применения техно-
логий на основе ИИ». Необходимо отметить, 
что этические принципы по своему значению и 
содержанию не приравниваются к нормам пра-
ва, а выступают в качестве гибкого инструмента 
для нормативной оценки и методического руко-
водства в вопросах применения технологий на 
основе ИИ. При этом во главу угла ставится бла-
гополучие человека и недопущение нанесения 
вреда как некий целевой ориентир.

В Рекомендациях ЮНЕСКО отмечается, что 
развитие искусственных интеллектуальных 
систем поднимает этические вопросы нового 
типа, к которым относятся: влияние технологий 
искусственного интеллекта на процесс приня-
тия решений; взаимодействие между людьми; 
развитие медицины и образования в контексте 
цифровизации; обеспечение доступа к инфор-
мации и неприкосновенности частной жизни; 
проблема дискриминации. Технологии искус-
ственного интеллекта открывают новые иссле-
довательские возможности и создают основу 
для принятия управленческих решений в опе-
ративном порядке.

Рекомендации ЮНЕСКО сформулировали 
критерии, на основании которых должен опре-
деляться выбор конкретного метода примене-
ния ИИ-системы в той или иной сфере. К таким 
критериям относятся следующие:

a) 	 выбранный метод является оптимальным 
и соразмерным для достижения законных це-
лей;

b) 	выбранный метод не противоречит базо-
вым ценностным установкам, сформулирован-
ным в Рекомендациях ЮНЕСКО;

c) 	 выбранный метод подходит для конкрет-
ных условий и основывается на подтвержден-
ных результатах научных исследований. Если 
речь идет об использовании технологий ИИ 
для принятия жизненно важных решений, то 
окончательное решение должно оставаться за 
человеком.

Как и в Глобальной стратегии, в Рекоменда-
циях ЮНЕСКО значительное внимание уделено 

вопросам обеспечения неприкосновенности 
частной жизни и защиты данных. Отмечается, 
что за разработку рамочных принципов защиты 
данных и механизмов управления ими должны 
отвечать национальные или наднациональные 
институты или органы, защита таких принципов 
должна обеспечиваться эффективно функцио-
нирующей судебной системой на протяжении 
жизненного цикла технологии ИИ. Указанные 
принципы и механизмы относятся к сбору, кон-
тролю и использованию данных, в том числе к 
реализации субъектами релевантных правоот-
ношений права требовать удаления персональ-
ных данных и т.н. цифровых следов. Тем самым 
обеспечиваются законная цель и надлежащая 
правовая основа для обработки персональных 
данных, их персонализации, де- и ре-персона-
лизации, прозрачность алгоритмов, адекватные 
меры по защите конфиденциальных данных и 
эффективный независимый надзор. Оценка по-
следствий применения должна осуществляться 
и в отношении алгоритмических систем, в том 
числе социальных и этических аспектов их ис-
пользования.

В рамках Рекомендаций ЮНЕСКО сформу-
лирована задача для государств-членов — раз-
работать рамочные принципы и обеспечить 
их применение другими заинтересованными 
сторонами, в том числе частными компаниями, 
академическими или научно-исследователь-
скими учреждениями, а также общественными 
организациями, путем оказания всем заинтере-
сованным сторонам содействия в разработке 
инструментов оценки этического воздействия 
и проверки соблюдения этических норм. Раз-
работка таких принципов и механизмов должна 
учитывать интересы всех вовлеченных субъек-
тов, при этом ЮНЕСКО может выступать в роли 
партнера и оказывать государствам-членам со-
действие в разработке стратегически значимых 
механизмов, а также в мониторинге и оценке их 
функционирования.

Помимо указанных документов международ-
но-правовую основу применения цифровых тех-
нологий в генетических исследованиях состав-
ляют следующие акты: Всеобщая декларация 
ЮНЕСКО о геноме человека и правах человека 
1997 г., Международная декларация ЮНЕСКО 
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о генетических данных человека 2003 г., Все-
общая декларация ЮНЕСКО о биоэтике и правах 
человека 2005 г., Резолюция Экономического и 
Социального Совета ООН (ЭКОСОС) № 2001/39 
«Генетическая конфиденциальность и недис-
криминация», Рекомендуемое международ-
ное руководство по этическим проблемам в 
медицинской генетике и медико-генетической 
службе ВОЗ 1997 г., Руководство по качествен-
ной клинической практике ВОЗ и Рекомендации 
ВОЗ комитетам по этике, проводящим эксперти-
зу биомедицинских исследований. Необходимо 
отметить, что данные документы (как и ранее 
представленные Глобальная стратегия и Реко-
мендации ЮНЕСКО) представляют собой так 
называемое мягкое право, т.е. носят рекомен-
дательный характер, не содержат юридически 
обязывающих норм.

Отдельно необходимо упомянуть этические 
документы международных профессиональных 
ассоциаций: Международный кодекс медицин-
ской этики Всемирной медицинской ассоциа-
ции (ВМА)9, Хельсинкскую декларацию ВМА10, 
Международные этические руководящие прин-
ципы для исследований в области здоровья с 
участием людей11. Несмотря на то что указанные 
документы ввиду периода их разработки и при-
нятия не содержат положения, посвященные 
внедрению цифровизации, роботизации и авто-
матизации в сферу генетических исследований, 
они остаются полезными в части обеспечения 
международных стандартов защиты прав па-
циентов, исследователей, медицинских работ-
ников.

Сто́ит упомянуть также инициативы по раз-
витию отдельных цифровых технологий (в част-
ности, искусственного интеллекта), исходящие 
от неправительственных организаций: документ 
«Главные десять принципов этичного примене-

ния искусственного интеллекта», разработан-
ный Международной сетью профессиональных 
союзов; Монреальскую декларацию об ответ-
ственном развитии искусственного интеллекта; 
Торонтскую декларацию о защите права на ра-
венство и недискриминацию в системах машин-
ного обучения; инициативы под названиями 
«Принципы гармоничного использования ис-
кусственного интеллекта» (ПГИИ) и «Принципы 
партнерства в области искусственного интеллек-
та». Необходимо отметить, что данные докумен-
ты, как и обозначенные ранее, затрагивали 
этико-правовую проблематику использования 
систем ИИ в целом безотносительно к какой-то 
конкретной сфере общественной жизни.

2. Региональное регулирование

В контексте функционирования региональных 
международных организаций ключевыми до-
кументами в области биотехнологий и геном-
ных исследований являются: в рамках Совета 
Европы — Конвенция Совета Европы о защите 
прав и достоинства человека в сфере примене-
ния биологии и медицины 1997 г. (Конвенция 
Овьедо), Рекомендации Комитета министров 
Совета Европы об исследованиях биологиче-
ских материалов человеческого происхожде-
ния 2006 г., в рамках Содружества Независимых 
Государств — Модельный закон СНГ «О защите 
прав и достоинства человека в биомедицинских 
исследованиях в государствах — участниках 
СНГ» 2005 г., Модельный закон СНГ «О персо-
нальных данных» 1999 г., Рекомендации «Об 
этико-правовом регулировании и безопасности 
генетических медицинских технологий в госу-
дарствах — участниках СНГ» 2007 г. и другие 
документы. Вместе с тем в данных докумен-

9	 Международный кодекс медицинской этики 1949 г. // URL: http://med-pravo.ru/Ethics/seventh1.htm (дата 
обращения: 15.06.2023).

10	 World Medical Association (2013), Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research Involving 
Human Subject // URL: https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/1760318 (дата обращения: 
15.06.2023).

11	 Международные этические руководящие принципы для исследований в области здоровья с участием 
людей 2016 г. // URL: https://cioms.ch/wp-content/uploads/2019/01/3027-CIOMS EthicalGuidelinesRussian
Layout2019‑1.pdf (дата обращения: 15.06.2023).
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тах практически не представлены положения, 
затрагивающие цифровизацию исследуемой в 
настоящей статье области.

Отличительной особенностью функцио-
нирования региональных международных 
организаций (интеграционных объединений) 
в рассматриваемой сфере является создание 
институциональных структур, ответственных 
за подготовку нормативно-правовой базы, 
регламентирующей применение отдельных 
видов цифровых технологий, в особенности 
ИИ, применительно к разнообразным сферам 
общественной жизни. Предполагается, что дея-
тельностью таких институциональных структур 
будет охватываться в том числе и область гене-
тических исследований. В числе таких структур 
сто́ит упомянуть:

а) 	Специальный комитет Совета Европы по 
искусственному интеллекту;

б) 	Группу экспертов высокого уровня по 
искусственному интеллекту (учреждена Евро-
пейской комиссией — институтом Европейского 
Союза, главный документ Группы — «Руководя-
щие принципы создания заслуживающего дове-
рия, этичного искусственного интеллекта»);

в) 	Рабочую группу Африканского союза по 
искусственному интеллекту;

г) 	 Рабочую группу Лиги арабских государств 
по искусственному интеллекту;

д) 	Группу экспертов ОЭСР по искусственному 
интеллекту и ее преемницу — Сеть экспертов 
ОЭСР по искусственному интеллекту (основные 
документы и механизмы: Рекомендации по ис-
кусственному интеллекту и Механизм монито-
ринга политики в области ИИ).

Так, целью принятия Рекомендаций по ис-
кусственному интеллекту ОЭСР 2019 г. является 
поддержка инноваций и повышение доверия 
к искусственному интеллекту с учетом гаран-
тий принципа уважения прав человека и демо-
кратических ценностей. Рекомендации отра-
жают проблемы, связанные с использованием 
технологий ИИ в дополнение к существующим 
стандартам ОЭСР в таких областях, как конфи-

денциальность, управление рисками цифро-
вой безопасности и ответственное управление 
бизнесом. В Рекомендациях определены пять 
взаимодополняющих ценностных принципов 
ответственного управления надежным искус-
ственным интеллектом и содержится призыв 
поощрять и осуществлять их. К этим принципам 
относятся:

а) 	 инклюзивный рост, устойчивое развитие 
и благосостояние;

б) 	ориентированность на человеческие цен-
ности и справедливость;

в) 	 прозрачность и объяснимость;
г) 	 надежность и безопасность;
д) 	контролируемость.
Рекомендации ОЭСР в своих принципиаль-

ных положениях перекликаются с документа-
ми, принятыми в рамках Европейского Союза в 
области регулирования искусственного интел-
лекта. Необходимо отметить, что документы, 
принятые в рамках институциональных структур 
Союза, затрагивают особенности использова-
ния технологий ИИ в целом, безотносительно 
к сферам применения, хотя они и обозначены 
в документах.

2 февраля 2020 г. Европейская комиссия 
опубликовала Белую книгу по искусственному 
интеллекту12, демонстрирующую европейский 
подход к совершенству и доверию в отношении 
ИИ. Белая книга состоит из двух основных бло-
ков: «экосистема совершенства» и «экосистема 
доверия». В последнем блоке излагается подход 
ЕС к разработке нормативно-правовой базы для 
ИИ. В рамках данного подхода Комиссия раз-
личает т.н. высокорисковые приложения ИИ и 
приложения с низким риском. Под наднацио-
нальное регулирование должны подпасть имен-
но высокорисковые приложения ИИ, которые 
используются в критических секторах эконо-
мики Союза (к ним относятся в том числе био-
технологии, применяемые в контексте проведе-
ния геномных исследований). Предполагается, 
что высокорисковые приложения ИИ включают 
следующие ключевые требования: требования 

12	 White Paper on Artificial Intelligence — a European approach to excellence and trust // URL: https://commission.
europa.eu/system/files/2020-02/commission-white-paper-artificial-intelligence-feb2020_en.pdf (дата обра-
щения: 19.06.2023).
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к обучающим данным, требования к учету, обя-
занности в области обеспечения информацион-
ной безопасности, требования к надежности и 
точности, человеческий контроль — и особые 
требования к конкретным приложениям ИИ, 
например используемым для удаленной био-
метрической идентификации. Добровольная 
маркировка будет предусматриваться для при-
ложений ИИ, не относящихся к высокориско-
вым. Кроме того, предполагается, что способ-
ствовать разработке и развитию релевантной 
нормативно-правовой базы будет Европейская 
структура управления ИИ в форме механизма 
сотрудничества национальных компетентных 
органов13.

В 2021 г. Европейской комиссией было раз-
работано и представлено «Предложение о по-
становлении, определяющем согласованные 
правила в отношении искусственного интел-
лекта (Закон об искусственном интеллекте)»14. 
Данный проект подвергся резкой критике в 
ходе публичного обсуждения. Обеспокоенность 
экспертов вызвали: широкий подход к опре-
делению понятия искусственного интеллекта; 
отсутствие учета непреднамеренных правовых 
последствий применения технологий ИИ для 
уязвимых групп населения, к которым в том 
числе можно отнести и участников геномных 
исследований. Вместе с тем данный документ 
отразил положения и подходы, представленные 
в упомянутой выше Белой книге, в том числе 
риск-ориентированный подход, основанный 
на пирамиде критичности, предполагающей, 
что по мере увеличения риска использования 

технологий ИИ будут использоваться более 
строгие правила сертификации и маркировки. 
Приложения с неприемлемо высоким риском 
запрещены, за нарушение данного запрета 
предполагается установить штраф для компа-
ний-нарушителей в размере вплоть до 6 % от 
общего оборота компании.

В контексте сферы геномных исследований 
особое значение приобретает применение спе-
циальных отраслевых правил, действующих в 
отношении той или иной сферы использования 
ИИ. Предлагаемые правила для ИИ должны учи-
тывать такое отраслевое регулирование (напри-
мер, речь может идти о Директиве 2006/42/ЕС 
(англ. Machinery Directive) о безопасности ма-
шин и оборудования Европейского парламента 
и Совета Европейского Союза от 17.05.2006, при-
нятой с целью замены Директивы 95/16/ЕС15; 
Регламенте (ЕС) 2017/745 Европейского пар-
ламента и Совета ЕС от 05.04.2017 о медицин-
ских устройствах, вносящем поправки в Дирек-
тиву 2001/83/ЕС16, и т.д.). Безусловно, учитывая 
специфику применения технологий ИИ, важно 
принимать во внимание положения Регламента 
Европейского парламента и Совета Европей-
ского Союза 2016/679 от 27.04.2016 о защите 
физических лиц при обработке персональ-
ных данных и о свободном обращении таких 
данных, а также об отмене Директивы 95/46/
ЕС (Общий регламент о защите персональных 
данных / General Data Protection Regulation / 
GDPR)17. При этом сто́ит обратить внимание на 
тот факт, что т.н. Закон Европейского Союза об 
искусственном интеллекте планируется к при-

13	 White Paper on Artificial Intelligence — a European approach to excellence and trust.
14	 Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council laying down harmonised rules on 

artificial intelligence (Artificial Intelligence Act) and amending certain union legislative acts, COM/2021/206 
final // URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206 (дата обращения: 
19.06.2023).

15	 Directive 2006/42/EC of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on machinery, and 
amending Directive 95/16/EC (recast) (Text with EEA relevance) // OJ L 157. 09.06.2006. P. 24–86.

16	 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, 
amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No. 178/2002 and Regulation (EC) No. 1223/2009 and repealing 
Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC // URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/
?uri=CELEX:32017R0745 (дата обращения: 19.06.2023).

17	 Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection 
of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data, 
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нятию в форме регламента, т.е. акта унификации 
прямого действия, не требующего дальнейшей 
имплементации на уровне государств-членов 
и вводящего единые стандарты использования 
таких технологий. В настоящее время далеко не 
все государства — члены ЕС готовы к введению 
таких унифицированных стандартов, поэтому 
в данной сфере доминируют акты рекоменда-
тельного характера («мягкое право»).

Специализированное применение регули-
рования в сфере ИИ находит свое отражение в 
инициативе Европейского Союза «1 + миллион 
геномов», которая направлена на усовершен-
ствование системы профилактики заболеваний, 
развитие персонализированной медицины, 
поддержку инновационных методов, предо-
ставление доступа к геномным данным в госу-
дарствах — членах ЕС. В 2018 г. 25 государств — 
членов ЕС, а также Великобритания и Норвегия 
подписали Декларацию о продвижении усилий 
по созданию европейской инфраструктуры для 
геномных данных и внедрению общих нацио-
нальных правил, обеспечивающих доступ к 
данным18. Эта инициатива является частью 
европейской повестки по цифровой трансфор-
мации здравоохранения и соответствует целям 
Европейского пространства данных о здоровье.

Декларация предусматривает объединение 
фрагментированной инфраструктуры и опыта 
для достижения общей цели — доступа Дого-
варивающихся Сторон к информации о гено-
мах; применения и максимизации инвестиций, 
сделанных государствами-членами на нацио-
нальном уровне и уровне Союза, в частности в 
области секвенирования, биобанкинга и инфра-
структуры данных; большого охвата участников 
(субъектов), который обеспечит достаточный 
масштаб для новых исследований. Вовлече-
ние значительного числа участников в геном-
ные исследования и обработка больших дан-
ных невозможны без активного применения 

цифровых технологий, в том числе приложений 
искусственного интеллекта.

Развитие правового регулирования примене-
ния технологий ИИ, в том числе и применитель-
но к сфере геномных исследований, осуществля-
ется также в рамках БРИКС. Причем речь идет 
не только и не столько о нормативных актах, 
принятых на уровне государств-участников, но 
и о многосторонних международных договорах, 
устанавливающих сотрудничество в релевант-
ных сферах, таких как искусственный интел-
лект, интернет вещей, блокчейн-технологии, 
промышленная робототехника, биотехнологии. 
Одним из важнейших правовых актов группы 
БРИКС в этих сферах является Меморандум о 
взаимопонимании по сотрудничеству в сфере 
науки, технологий и инноваций между прави-
тельствами Федеративной Республики Брази-
лии, Российской Федерации, Республики Индии, 
Китайской Народной Республики и Южно-Афри-
канской Республики, утвержденный в 2015 г. 
(далее — Меморандум о взаимопонимании)19.

В соответствии со ст. 2 Меморандума о 
взаимопонимании его основными целями явля-
ются: формирование стратегической системы 
для сотрудничества в сфере науки, технологий 
и инноваций; поиск ответа на общие глобаль-
ные и региональные социально-экономические 
вызовы с использованием совместного опыта 
и взаимодополняющих возможностей в сфере 
науки, технологий и инноваций; совместное 
получение новых знаний и создание инноваци-
онных продуктов и услуг с использованием соот-
ветствующих механизмов финансирования и 
инвестиций; содействие в надлежащих случаях 
партнерским отношениям государств — участ-
ников БРИКС с другими стратегическими парт-
нерами развивающегося мира в сфере науки, 
технологий и инноваций. Среди преимуществ 
данного документа можно отметить тот факт, 
что Меморандум формулирует ключевые на-

and repealing Directive 95/46/EC (General Data Protection Regulation) (Text with EEA relevance) // OJ L 119. 
04.05.2016. P. 1–88.

18	 URL: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/news/eu-countries-will-cooperate-linking-genomic-databases-
across-borders (дата обращения: 19.06.2023).

19	 URL: http://www.brics.utoronto.ca/docs/BRICS%20STI%20MoU%20RUSSIAN.pdf (дата обращения: 19.06.2023).
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правления сотрудничества в сфере науки, техно-
логий и инноваций (ст. 3), а также механизмы и 
формы сотрудничества (ст. 4).

Еще одним важным актом, пусть и реко-
мендательного характера, является Стратегия 
экономического партнерства БРИКС до 2025 г.20 
Согласно данному документу, Стратегия спо-
собствует повышению экономического роста 
и конкурентоспособности экономик БРИКС на 
мировой арене. Одно из направлений сотруд-
ничества БРИКС связано с цифровой инноваци-
онной экономикой и развитием человеческого 
капитала, что предполагает: содействие фор-
мированию благоприятных условий для оказа-
ния медицинских услуг, включая профилактику 
инфекционных и неинфекционных хронических 
заболеваний, а также обеспечение охраны здо-
ровья детей и матерей; укрепление сотрудниче-
ства в разработке устойчивых методов тестиро-
вания инфекционных заболеваний, комплекс-
ное решение вопросов вакцинации и лечения; 
совершенствование системы профилактики 
заболеваний и гигиены труда, обеспечивающей 
право на безопасную, здоровую и достойную 
рабочую среду на всех уровнях. Обозначенные 
цели могут быть достигнуты благодаря разви-
тию биотехнологий, в том числе технологий в 
области генетики и геномики.

Продолжает линию укрепления сотрудниче-
ства в сфере развития цифровой экономики, в 
том числе применительно к области биотехноло-
гий, Декларация Гоа 2016 г.21 Данная Декларация, 
как и Стратегия, посвящена усовершенствованию 
регулирования в области обеспечения безопас-
ности в контексте развития цифровых техноло-
гий. Согласно данному акту государства — члены 
БРИКС будут сотрудничать в целях развития ци-
фровой экономики и ее ключевых технологий, 
включая искусственный интеллект, что будет спо-

собствовать преодолению цифрового разрыва 
между развитыми и развивающимися странами, 
а также обмену знаниями и опытом применения 
цифровых технологий в сфере RegTech, FinTech и 
цифровых продуктов22. В 2019 г. БРИКС принято 
решение о создании совместного альянса госу-
дарств-участников для развития технологий на 
основе ИИ, что позволит обеспечить синергию в 
развитии ИИ за счет введения единых стандартов 
членами БРИКС, а также за счет формирования 
совместных компетентных органов.

Регулирование применения цифровых техно-
логий, в том числе искусственного интеллекта, 
на уровне БРИКС представлено документами 
стратегического характера, что напрямую связа-
но с правовой природой организации БРИКС, ко-
торая представляет собой межгосударственное 
объединение с минимальной институциональ-
ной структурой. Вместе с тем на уровне БРИКС 
сформулированы подходы к развитию сотруд-
ничества между странами в сфере цифровой 
экономики, приняты во внимание различные 
сферы использования цифровых технологий, 
включая ИИ: общественное здравоохранение, 
биотехнологии, медицинская наука (однако 
дифференциации регулирования не произ-
водится, обозначены общие подходы). Для 
Российской Федерации как для государства — 
участника БРИКС данный факт должен стать 
отправной точкой в развитии собственных под-
ходов к регулированию применения технологий 
ИИ в рассматриваемой области23.

Выводы

Если кратко обозначить тенденции этико-право-
вого регулирования применения цифровых тех-
нологий (в частности, на примере искусственного 

20	 URL: https://www.economy.gov.ru/material/file/636aa3edbc0dcc2356ebb6f8d594ccb0/1148133.pdf (дата 
обращения: 19.06.2023).

21	 URL: http://www.kremlin.ru/supplement/5139 (дата обращения: 19.06.2023).
22	 URL: http://www.kremlin.ru/supplement/5139 (дата обращения: 19.06.2023).
23	 См.: Алиев Т. Т. Правовое регулирование искусственного интеллекта и роботизации: концепции и перспек-

тивы // Вестник Томского государственного университета. Право. 2021. № 41. URL: https://cyberleninka.
ru/article/n/pravovoe-regulirovanie-iskusstvennogo-intellekta-i-robotizatsii-kontseptsii-i-perspektivy (дата 
обращения: 19.06.2023).
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Интеграционное право

интеллекта), в том числе в контексте генетиче-
ских исследований, то сто́ит назвать следующие:

1. Преобладание на глобальном и региональ-
ном уровне актов «мягкого права» (преимуще-
ственно в форме программных документов, 
стратегий) как основных инструментов регули-
рования рассматриваемой сферы общественных 
отношений.

2. Программные документы содержат прин-
ципиальные положения, касающиеся этических 
аспектов использования искусственного интел-
лекта, без учета дифференциации по сферам 
применения таких технологий (пока речь идет 
в большей степени об общих положениях).

3. Особыми проблемами, связанными с 
применением цифровых технологий (в том 
числе технологий искусственного интеллекта), 
документы называют дискриминацию (в кон-
тексте генетических исследований речь идет 
о дискриминации по признаку генетического 
статуса), а также проблему защиты человече-
ского достоинства в связи с потенциальной 
автономизацией ИИ (здесь может идти речь о 
генетическом достоинстве личности).

4. Возрастание роли неправительственных 
организаций, частного сектора и профессио-
нальных сообществ в разработке регуляторики 
обозначенной сферы.

Данные тенденции, с одной стороны, свиде-
тельствуют о наличии воли основных акторов 
международных отношений создать общие под-
ходы к использованию цифровых технологий 
(в том числе искусственного интеллекта) при-
менительно к различным сферам науки и техно-
логий (и здесь область геномных исследований 
не является исключением), с другой стороны, 
речь идет об отсутствии намерения на уровне 

международного сообщества (как на глобаль-
ном, так и региональном уровне) разработать 
жесткое, юридически обязывающее государства 
регулирование в виде международных догово-
ров, а не многочисленных деклараций, страте-
гий и белых книг. На уровне международного 
права, видимо, пока отсутствует понимание, как 
интегрировать в договорное регулирование, по 
сути, этические нормы о применении цифровых 
технологий в различных сферах. Вместе с тем на 
уровне региональных международных органи-
заций, включая интеграционные объединения, 
заметны более уверенные шаги в этом направ-
лении. В данном контексте Российская Федера-
ция находится в выгодном положении. Будучи 
государством — участником Евразийского эко-
номического союза, Российская Федерация под-
чиняет себя действию источников права ЕАЭС, 
посвященных в том числе развитию биотехноло-
гий (например, Правила регистрации и экспер-
тизы лекарственных средств для медицинского 
применения24, включающие нормы о высоко-
технологичных лекарственных препаратах). Тем 
не менее регулирование в области геномных 
исследований (в том числе с учетом аспектов 
цифровизации) в ЕАЭС в настоящее время прак-
тически отсутствует25. На уровне Содружества 
Независимых Государств основы регулирования 
биотехнологий нуждаются в пересмотре и актуа-
лизации. Для разработки такого регулирования 
евразийскому (да и российскому) законодателю 
необходимо принимать во внимание принципи-
альные положения, отраженные в действующих 
на глобальном и региональном уровне актах 
«мягкого права», а также рассмотреть возмож-
ность применения экспериментального право-
вого режима26 в данной области.

24	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств 
для медицинского применения» // URL: https://docs.eaeunion.org / (дата обращения: 19.06.2023).

25	 См.: Любимов А. П., Пономарева Д. В., Барабашев А. Г. О национальной стратегии развития искусствен-
ного интеллекта // Представительная власть — XXI век: законодательство, комментарии, проблемы. 
2019. № 5–6. С. 1–7.

26	 Примером для введения такого регулирования служит Федеральный закон от 24.04.2020 № 123‑ФЗ 
«О проведении эксперимента по установлению специального регулирования в целях создания необ-
ходимых условий для разработки и внедрения технологий искусственного интеллекта в субъекте Рос-
сийской Федерации — городе федерального значения Москве и внесении изменений в статьи 6 и 10 
Федерального закона “О персональных данных”» // СЗ РФ. 2020. № 17. Ст. 2701.
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