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ЗАКОН О ЗАЩИТЕ ПРАВ И ДОСТОИНСТВА ЧЕЛОВЕКА В БИОМЕДИЦИНСКИХ 
ИССЛЕДОВАНИЯХ: НЕОБХОДИМОСТЬ РАЗРАБОТКИ И ПРИНЯТИЯ 

Необходимость разработки и принятия Закона о защите прав и достоинства человека в биомедицинских 
исследованиях обусловлена следующими обстоятельствами. 

В Республике Беларусь отсутствует единый закон, защищающий права и достоинство людей, включенных 
в проведение биомедицинских исследований в качестве испытуемых, в том числе исследований их идентифици-
руемого биологического и генетического материала. Законодательно урегулированы только клинические испыта-
ния лекарственных средств (Закон о лекарственных средствах, статья 5). Кроме того, в отдельных статьях Закона 
о здравоохранении («Права пациентов», «Анатомический дар»), Закона о научной деятельности (обязанности на-
учных работников при выполнении научных исследований «не нарушать права и свободы человека, не причинять 
вреда жизни и здоровью»), Закона о погребении и похоронном деле отражены некоторые аспекты защиты прав 
испытуемых. Однако это не выражает целостную политику Республики Беларусь по данному вопросу. 

В мировой практике накоплен достаточный опыт правовой регуляции защиты прав и достоинства испытуемых, 
начиная от Хельсинской Декларации Всемирной медицинской ассоциации (1964) об этических принципах для руко-
водства врачей и других участников медицинских исследований, до Всемирной Декларации ЮНЕСКО по биоэтике 
и правам человека (2005). В 2005 г. Межпарламентской Ассамблеей государств - участников СНГ принят модельный 
Закон «О защите прав и достоинства человека в биомедицинских исследованиях в государствах - участниках СНГ», 
рекомендованный парламентам государств - членов Межпарламентской Ассамблеи СНГ для использования в на-
циональных законодательствах. Однако в Республике Беларусь на его основе не разработан соответствующий закон 
и подзаконные нормативные документы, которые гарантировали бы реальную защиту прав и достоинства людей. 

Таким образом, необходима не только инвентаризация действующего законодательства на предмет наличия 
в нем положений о защите прав и достоинства людей, включенных в биомедицинские исследования в качестве 
испытуемых, но и разработка собственного национального закона с учетом положений модельного Закона Меж-
парламентской Ассамблеи и международного законодательства, а в дальнейшем - разработка документов (по-
становлений, ведомственных распоряжений и др.), обеспечивающих реальное исполнение закона. 

Принятие данного закона обеспечит каждому конкретному человеку его безопасность, а также соблюдение его 
прав и защиту его достоинства. Это проявится в следующем: 

1. Только на основе добровольного информированного согласия человек может стать участником биоме-
дицинских исследований, а принадлежащий ему биологический материал использоваться для научных целей. 

2. Процедуры оформления и проведения исследования должны предусматривать все возможные гарантии 
безопасности для здоровья и жизни пациента. 

3. Повышается качество и безопасность исследований, поскольку Законом предусматривается повышение от-
ветственности исследователей и защищенность пациента. В случае неблагоприятного исхода исследования паци-
ент должен получать юридическую и материальную компенсацию. 

4. Закон гарантирует общественный контроль над проводимыми исследованиями (через деятельность ко-
митетов по этике и проведение обязательной этической экспертизы планируемых исследований). 

5. Сведения о проводимом исследовании должны быть строго конфиденциальны. Законом устанавлива-
ются правила публикации результатов исследования в открытой печати (к печати должны быть разрешены толь-
ко работы, прошедшие этическую экспертизу). 

Главное в решении проблемы защиты прав и достоинства человека в биомедицинских исследованиях -
установление строгих правил и контроль их исполнения, что особенно важно в условиях сверхактивного при-
менения в сегодняшней биомедицине инновационных технологий самого разного уровня. Правила устанавли-
ваются законами и подзаконными актами. Функции общественного контроля должны исполнять комитеты по 
этике. Ясно одно - данная проблема является только небольшой частью биоэтики, которая бурно развивается 
во всем мире как наука и область практической деятельности. Поэтому рано или поздно (лучше рано) должна 
оформиться государственная политика в реализации основополагающих принципов биоэтики. 
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