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Основы методики оценки опасностей, связанных 
с разработкой и развитием генетических технологий*

Холопова Елена Николаевна,
профессор кафедры уголовного процесса, криминалистики и правовой информатики 
Юридического института Балтийского федерального университета имени И. Канта, 
доктор юридических наук, кандидат психологических наук, профессор
elchol@mail.ru 

В статье рассмотрены отдельные элементы методики оценки опасностей, связанных с разработкой и развитием 
генетических технологий, раскрывается их значение. Доказывается, что методика оценки опасностей генетических тех-
нологий необходима для конкретных сфер их использования и развития, связана с созданием системы принятия решений о 
безопасности генетических технологий. Исследование выполнено при финансовой поддержке Российского фонда фундамен-
тальных исследований в рамках проекта № 18-29-14015/19 «Этико-правовые принципы геномных исследований: пределы 
вмешательства в права человека».

Ключевые слова: генетические технологии, база данных, ситуации риска, опасности, методика оценки, эксперт.

The article considers certain elements of the methodology for assessing the risks associated with the development and development 
of genetic technologies, and reveals their signifi cance. It is proved that the method of assessing the dangers of genetic technologies is 
necessary for specifi c areas of their use and development, and is associated with the creation of a decision-making system for the safety of 
genetic technology. The research was carried out with the fi nancial support of the Russian Foundation for basic research in the framework 
of the project No. 18-29-14015/19 ‘Ethical and legal principles of genomic research: limits of intervention in human rights’.

Keywords: genetic technologies, database, risk situations, hazards, assessment methodology, expert.

* Fundamentals of the Methodology of Evaluation of Dangers Related to Research and Development of Genetic Technologies
Kholopova Elena N., Professor of the Department of Criminal Procedure, Criminalistics and Legal Informatics of the Law Institute of the Immanuel Kant 
Baltic Federal University, LL.D., PhD in Psychology, Professor

Внедрение в практику генетических технологий, 
развитие которых не удалось спрогнозировать и про-
верить в дальнейшем их результаты, способно повлечь 
за собой необратимые последствия для общества и 
личности. Вышедшие из-под контроля или сознательно 
изготовленные биологические (генетические) агенты, 
поражающие людей, животных и растения, могут стать 
биологическим оружием, в том числе использоваться 
сознательно для создания непредсказуемых и опас-
ных ситуаций. Поэтому как государство, так и научное 
сообщество, должны иметь определенный механизм 
противодействия использованию и развитию таких 
технологий. 

Разработка основ методики оценки опасностей, 
связанных с появлением и развитием новых генетиче-
ских технологий, определяется: принятыми научными 
стандартами, необходимыми для их безопасности и 
эффективности использования; необходимостью их 
одобрения не только медицинским сообществом, но и 
иными социальными группами; сложностями принятия 
решений о безопасности технологии и внедрения ее в 
практику; возможностью злоупотреблений в ситуациях 
использования новых технологий при отсутствии чет-
кого нормативного правового регулирования. 

Формирование содержания методики оценки опас-
ностей генетических технологий должно осуществлять-
ся по двум направлениям (направления выделены на 
основании научных исследований по биотехнологиям 
в России, изучения зарубежного опыта). Первое опре-
деляется экспертной оценкой внутри профессиональ-
ного сообщества созданной генетической технологии 
(оценка применения и использования проводится спе-
циалистами — профессионалами в той или иной сфере 
деятельности). Второе связано с оценкой генетической 
технологии общественностью (общественная экспер-

тиза или социогуманитарное обеспечение ее развития, 
оценка потребителями, бизнес-сообществом). При раз-
работке первого направления усиливается контроль 
над институционализацией новых генетических техно-
логий, а во втором случае, как представляется, происхо-
дит формирование представлений и отношений к ним 
различных групп общества. Естественно, что подходы к 
методике и нормативная база при этом будут разными, 
но можно выделить отдельные универсальные аспекты 
разработки основ такой методики. 

Результаты анализа отдельных методологических 
подходов позволили выделить следующие элементы 
методики оценки опасностей генетических техно-
логий: структура методики, ее понятийный аппарат и 
принципы; сфера и пределы использования; характери-
стика ситуации риска и неопределенности при внедре-
нии новых генетических технологий; критерии, кото-
рым должны соответствовать генетические технологии; 
требования к экспертам и их заключению; контроль 
результатов использования и развития генетических 
технологий.

Структура методики, ее понятийный аппарат и 
принципы должны разрабатываться в зависимости от 
выделенных направлений развития и использования 
генетических технологий. Так, например, при развитии 
и использовании генетических технологий в пище-
вой продукции применяются Методические указания 
«МУК 2.3.2.970-00 Медико-биологическая оценка пище-
вой продукции, полученной из генетически модифици-
рованных источников» (утв. Главным государственным 
санитарным врачом РФ 24 апреля 2000 г.) и Методиче-
ские указания МУ 2.3.2.1830-04 «Микробиологическая 
и молекулярно-генетическая оценка пищевой про-
дукции, полученной с использованием генетически 
модифицированных микроорганизмов» (утв. Главным 
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государственным санитарным врачом РФ 9 января 
2004 г.).

Кроме того, многие ученые указывают на необхо-
димость конструирования нравственных принципов 
в области регулирования научных открытий в сфере 
генно-инженерной деятельности1. А именно при разра-
ботке генетических технологий существенным является 
учет общих этических принципов, таких как: «уважение 
частной жизни и конфиденциальности в биомедицине 
и генетике; патентоспособность живых организмов и 
генов; сбалансированная охрана экологии человека и 
природы; принцип предосторожности»2. При опреде-
лении и оценке рисков использования генетических 
технологий следует прогнозировать наиболее опасный 
из возможных сценариев (презумпция опасности)3. 

Методика оценки опасностей генетических техно-
логий необходима для конкретных сфер их использо-
вания и развития. Генетические технологии в Россий-
ской Федерации используются в следующих сферах: 
биобезопасность и обеспечение технологической 
независимости; генетические технологии для развития 
сельского хозяйства; генетические технологии для ме-
дицины; генетические технологии для промышленной 
микробиологии4. Прогнозируется их широкое при-
менение для разрешения экологических проблем, в 
обрабатывающей промышленности, при изготовлении 
новых материалов. Поэтому для каждой из сфер такие 
методики будут иметь свою специфику, определяемую 
соответствующими рисками и опасностями, правовыми 
режимами использования генетических технологий.

Характеристика ситуации риска и неопределен-
ности при внедрении новых генетических технологий, 
как элемент методики, формирует соответствующие 
признаки их распознавания экспертами. 

Риски, обусловленные развитием новых генетиче-
ских технологий, можно разделить на несколько групп: 
риски здоровью человека (медицинские), окружающей 
среде (непредвиденные опасные заболевания или эко-
логические катастрофы); технические риски (устарев-
шее технологическое оборудование, используемое для 
работы с микроорганизмами или непригодное для про-
ведения генетических исследований); риски правового 
характера (юридическая неопределенность законода-
тельства, регулирующего деятельность по созданию 
генетической технологии и правил ее использования); 
этические риски5, или риски, «связанные с этикой, си-
стемой ценностей и образом мышления»6 (например, 
клонирование человека или создание искусственного 
интеллекта). 

Есть и иные риски (основания их классификации), 
которые необходимо прогнозировать. Так, например, 
в отдельных публикациях поднимается проблема воз-
росшего риска биотерроризма на фоне создания в 
последние годы генетически модифицированных ор-
ганизмов7. 

При оценке генетических технологий важно всег-
да осознавать их двойственную природу, что должно 
в обязательном порядке прогнозироваться специ-
алистами различных отраслей знаний. Но так же важно 
проведение исследований общественного мнения 
с учетом сложившихся традиций и норм морали в 
обществе (социогуманитарное обеспечение). Именно 
развитие генетических технологий будет определять 
в дальнейшем и новые формы научной деятельности, 
ориентированные на работу с общественным мнением. 

Общественное мнение может быть индикатором вы-
явления правовых и этических проблем использования 
любой самой перспективной генетической технологии. 
К примеру, технология клонирования действительно 
перспективна. Вместе с тем обоснованную тревогу 
вызывает ряд возникающих правовых и этических 
проблем: неприемлемость направленной селекции 
людей с целевыми генетическими характеристиками; 
отсутствие знаний о рисках развития клонированных 
существ; непредсказуемость будущего клонированных 
детей, по сути не имеющих родителей; юридические 
проблемы соотношения общества и «клонов»; пробле-
ма пренебрежения к личности и достоинству человека8.

Следует отметить, что для оценки риска здоровью 
человека при использовании генетических технологий 
выделяют четыре обязательных этапа: 1) идентифика-
ция опасности; 2) формирование сценариев, отражаю-
щих в максимальной степени сложившую ситуацию, по-
зволяющую избежать как недооценку, так и переоценку 
риска; 3) оценка воздействия с учетом различных фак-
торов; 4) характеристика риска. 

При оценке риска необходимо использовать 
перечень документов и баз данных, определенных со-
ответствующими органами государственной власти, 
организациями в сфере использования генетических 
технологий. Кроме того, для оценки рисков специали-
стам придется обращаться к базам данных, созданных 
генетических технологий, национальным стандартам их 
использования, что актуализирует необходимость фор-
мирования таких баз (регистрации данных технологий) 
и принятия национальных стандартов9 в различных 
сферах использования.

Критерии оценки новых генетических технологий 
включают: критерии оценки научным сообществом; 
критерии оценки общественностью. Критерии оценки 
научным сообществом определяются обоснованно-
стью, надежностью, валидностью исследования генети-
ческой технологии. Позволяет ли инструмент измере-
ния результатов в исследовании вынести заключение 
о ценности генетической технологии? Будут ли при 
повторных исследованиях получены аналогичные ре-
зультаты? Насколько допустимы те или иные средства? 

Генетические изыскания и опыты должны основы-
ваться на методах и технологиях, которые не ущемляют 
естественной свободы личности: «Каждый человек, 
ставший участником научного исследования или полу-
чающий передовую медицинскую услугу, вправе сохра-
нять возможность самостоятельно принимать решения 
по изменению генетических характеристик собствен-
ного организма. В противном случае вмешательство в 
ДНК человека не может считаться нравственным»10. 

В части критериев оценки общественностью воз-
можности использования генетической технологии 
существуют различные мнения, которые не получили 
пока соответствующего методического и правового 
обеспечения. Например, критериями определения 
пациентами ценности применения генетической техно-
логии могут быть: изменение выраженности симптомов 
заболевания; изменение качества жизни, связанного со 
здоровьем; удовлетворенность ожиданий; доступность 
использования генетической технологии.

Контроль результатов использования и развития 
генетических технологий должен определяться едины-
ми подходами как к системе управления генетическими 
исследованиями, так и контролем их проведения и 
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использования, что на современном этапе нет возмож-
ности (по объективным причинам) выделить и обосно-
вать. В частности, организация и структура управления 
исследованиями в разных странах различается11. 

Для дальнейшего прогнозирования опасностей 
генетических технологий (социогуманитарное обе-
спечение) необходимо: развитие мониторинга их ис-
пользования (на уровне основополагающих этических 
принципов и правовых режимов каждой технологии); 
выделение новых форм научной деятельности, ори-
ентированных на работу с общественным мнением по 
проблемам использования генетических технологий; 
осуществление экспертной оценки публикаций о тех-
нологиях двойного назначения, которые могут бы ис-
пользованы террористами. 

Следует заметить, что в России созданы одни из 
самых «жестких» в мире систем оценки безопасности 
генно-модифицированных организмов (ГМО) и много-
уровневого контроля за их оборотом, включающие 
медико-генетическую оценку, медико-биологическую 
оценку, оценку технологических параметров, оценку 
информации об объекте исследований. Проводится 
пострегистрационный мониторинг за пищевыми про-
дуктами, полученными из ГМО или содержащими ГМО. 
Такую систему необходимо разработать для контроля и 
использования генетических технологий.

Требования к экспертам и их заключению, связанно-
му с дальнейшим развитием генетических технологий, 
формируются в зависимости от сфер их использования. 
В основном оценку безопасности генетических иссле-
дований осуществляют этические комитеты, этические 
комиссии, устанавливающие вероятные негативные по-
следствия данных испытаний; организующие консуль-
тирование по этическим проблемам при проведении 
клинических испытаний12; уточняющие целесообраз-
ность и прогнозируемую эффективность проведения 
клинических испытаний; подготавливающие заключе-
ния о рациональности проведения клинических ис-
пытаний13. 

В настоящее время в Российской Федерации отсут-
ствует достаточный по численности и компетентности 
корпус экспертов в сфере генетических технологий. На-
пример, объем базового курса генетики в медицинских 
вузах всего 36 часов, что явно не адекватно интенсив-
ности развития этого направления. Не хватает знаний в 
области генетики специалистам в биологии и медицине. 
Эксперту в сфере генетических технологий необходимо 
владеть и иными специальными знаниями, для того что-
бы обосновать оптимальный вариант решения: одобре-
ние к использованию генетической технологии; отказ 
в одобрении использования генетической технологии 
с обоснованным указанием всех рисков. Составление 
заключения должно базироваться на международных 
стандартах использования генетических технологий, 
соответствовать отечественным нормативным право-
вым актам и национальным стандартам. 

Эксперт должен быть способен спрогнозировать 
использование генетической технологии в повседнев-
ной практике, обосновать необходимость этического и 
правового регулирования биобезопасности человека. 
Иными словами, эксперт оказывается в ситуации, когда 
его статус и компетенция оцениваются не только про-
фессиональным сообществом, но и непрофессиональ-
ной аудиторией. При рассмотрении целесообразности 

использования новых генетических технологий экспер-
ты должны оценивать прежде всего убедительность на-
учных доказательств их эффективности и безопасности. 
Следует особо обратить внимание на то, что к оценке 
новых генетических технологий должны привлекаться 
не только специалисты в соответствующей области 
(например, в области биологии, медицины, сельского 
хозяйства, животноводства, генетики), но и другие чле-
ны научного сообщества, для того чтобы получить ква-
лифицированные оценки степени риска, возможных 
осложнений, социальных последствий. 
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