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Аннотация
Статья посвящена исследованию правового статуса биобанка в российском и зару-
бежном правопорядках. Констатируется отсутствие комплексного правового ре-
гулирования биобанкирования. Анализируются мнения ученых по вопросу сущ-
ности биобанка, в результате чего автор приходит к выводу, что биобанк – субъект 
права со специальной правоспособностью. Предложено определение биобанка 
как организации (ее подразделения), осуществляющей все или отдельные виды 
деятельности по сбору, обработке, приобретению, хранению, передаче и исследо-
ванию биологических материалов человека, животных, растений, иных организ-
мов и сопутствующей информации о них для достижения медицинских, научных, 
образовательных и иных целей. Выявленные пробелы в правовом регулировании 
биобанкирования предлагается устранить принятием закона о биобанкировании 
или комплексного закона о генетических технологиях.
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Abstract
The author sets out to examine the legal status of biobanks in Russian and foreign 
legal systems. The legal regulation of biobanking is shown to remain insufficient. 
The author analyzes existing approaches to the nature of biobanks and concludes 
that a biobank should be regarded a legal entity with special legal capacity. It is pro-
posed to define a biobank as an organization (or its structural subdivision) that carries 
out all or some activities of the following activities: collection, processing, acquisition, 
storage, transfer, and research of human biological materials, as well as biomaterials 
obtained from animals, plants, and other organisms, along with the related infor-
mation for medical, scientific, educational, and other purposes. The identified gaps 
in the legal regulation of biobanks can be addressed through the adoption of either 
a law on biobanks or a comprehensive law on genetic technologies.
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Введение
Биобанкирование имеет важное значе-

ние для науки, здравоохранения, сельско-
го хозяйства и экономики в целом, о чем 
свидетельствует приоритизация на госу-
дарственном уровне вопросов технологи-
ческого лидерства в области генетических 
технологий1. Востребованность биобанки-
рования в различных областях науки и эко-
номики делает данный институт стратеги-
чески важным.

Сегодня в России среди участников Нацио-
нальной ассоциации биобанков и специали-
стов по биобанкированию (НАСБИО) числит-

ся 51 биобанк, при этом реальное количество 
биобанков в стране существенно больше.

На международной арене развитие био-
банкирования подтверждается увеличени-
ем количества биобанков и сфер их дея-
тельности.  

Научное сообщество не остается в стороне: 
ученые из разных стран активно занимаются 
не только естественно-научными пробле-
мами в области биобанкирования, но и пра- 
вовым осмыслением данного вопроса.

Однако несмотря на развитие данной 
сферы, обнаруживается бессистемность 

1 Постановление Правительства РФ от 22.04.2019 № 479 «Об утверждении Федеральной научно-
технической программы развития генетических технологий на 2019–2030 годы». Режим доступа: 
https://base.garant.ru/72228722/ 

https://base.garant.ru/72228722/ 
https://base.garant.ru/72228722/ 
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научного знания в области правовой регла-
ментации биобанкирования, что не только 
не способствует развитию генетических тех-
нологий, но и существенно его замедляет.

В отечественном правопорядке отсут-
ствуют единые подходы по ключевым во-
просам биобанкирования, что препятству-
ет достижению технологического лидерства 
страны в области генетических технологий. 
Один из таких проблемных вопросов – пра-
вовая природа биобанка, без достаточного 
правового регулирования которой даль-
нейшее развитие генетических технологий 
в России становится фактически невозмож-
ным. Формулирование научно обоснован-
ных предложений по законодательной ре-
гламентации правовой природы биобанка 
является ключевой целью настоящего ис-
следования.

Регулирование биобанкирования  
в Российской Федерации

Фрагментарное регулирование отдель-
ных вопросов биобанкирования находит 
отражение в различных нормативных 
актах, которые, однако, не отвечают од-
нозначно на вопрос о правовом статусе 
биобанка.

В части 2 статьи 37 Федерального закона 
от 23.06.2016 № 180-ФЗ «О биомедицин-
ских клеточных продуктах» (далее – Закон 
о БМКП)2 указано лишь, что БМКП должны 
храниться в условиях биобанков, обеспе-
чивающих сохранение их биологических 
свойств и предотвращающих их инфи-

цирование и загрязнение, без указания 
на субъектную или объектную природу 
биобанка. Более того, статья 1 Закона 
о БМКП исключает из предмета его регули-
рования ключевые виды деятельности био-
банка в области генетических технологий: 
биобанкирование объектов донорства, 
трансплантации, вспомогательных ре-
продуктивных технологий, а также био- 
банкирование в научных и образователь-
ных целях.

Федеральный закон от 30.11.2024 № 428-ФЗ 
«О биоресурсных центрах и биологических 
(биоресурсных) коллекциях и о внесении 
изменений в статью 29 Федерального за-
кона «О животном мире» (далее – Закон 
о биоресурсных центрах)3 также не раскры-
вает правовую сущность биобанка и рас-
пространяется исключительно на коллек-
ции, находящиеся в государственной 
собственности; не регулирует отношения 
в области создания, формирования, сохра-
нения, развития, изучения и использова-
ния коллекций биологических материалов 
человека.

Ключевым подзаконным актом в области 
биобанкирования является приказ Мини-
стерства здравоохранения РФ от 20.10.2017 
№ 842н «Об утверждении требований 
к организации и деятельности биобанков 
и правил хранения биологического мате-
риала, клеток для приготовления клеточ-
ных линий, клеточных линий, предназна-
ченных для производства биомедицинских 
клеточных продуктов, биомедицинских 

2 Федеральный закон от 23.06.2016 № 180-ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах». Режим доступа:  
https://base.garant.ru/71427992/ 

3 Федеральный закон от 30.11.2024 № 428-ФЗ «О биоресурсных центрах и биологических (биоресурсных) кол-
лекциях и о внесении изменений в статью 29 Федерального закона «О животном мире». Режим доступа:  
https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/410924094/ 
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клеточных продуктов» (далее – Приказ 
Минздрава № 842н)4.

Из анализа Приказа Минздрава № 842н 
следует, что биобанк – лицо, осуществляю-
щее разработку, клинические исследова-
ния, реализацию, применение, хранение 
биологического материала, клеток для при-
готовления клеточных линий и клеточных 
линий, предназначенных для производства 
биомедицинских клеточных продуктов5. 
Однако, учитывая, что этот подзаконный акт 
принят в развитие Закона о БМКП, данное 
определение не отражает всей специфики 
деятельности биобанков, а потому не явля-
ется исчерпывающим по ранее указанным 
причинам.

Таким образом, в российском законода-
тельстве отсутствует единый нормативный 
акт, посвященный общим вопросам дея-
тельности биобанков, специальное регули-
рование биобанкирования представляется 
неполным, а содержание общих норм – не-
достаточным. Главное – указанные акты 
не отвечают на вопрос о правовом статусе 
(режиме) биобанка.

Для исследования правовой сущности 
явления зачастую требуется погрузиться 
в сущность техническую. И только когда по-

средством изучения природы технической 
нормы будет уяснена механика явления, 
можно будет дать ему правовую квалифи-
кацию. Данные нормы получили названия 
технико-юридические (Черданцев, 1964), 
юридико-технические (Венгеров, 2005), 
технико-правовые (Матузов, 1996).

Именно поэтому крайне важным эта-
пом развития биобанкирования является 
утверждение специальных технических 
нормативных актов – государственных 
стандартов: ГОСТ Р ИСО 20387-20216, ГОСТ 
Р 71251-20247, ГОСТ Р ИСО 18209-1-20258, 
ГОСТ Р 59787-2021/ISO/TS 20658:20179 и др. 
Несмотря на рекомендательный характер 
указанных стандартов, именно их «техни-
ческая» стилистика позволяет уяснить дей-
ствительное содержание биобанкирования 
и правовую сущность биобанка.

Согласно п. 4 ГОСТ Р 71251-2024 «Биотех-
нология. Биобанкинг. Термины и определе-
ния» биобанк – это «организация или под-
разделение организации, которая может 
принимать, обрабатывать, хранить и рас-
пространять биологические образцы и свя-
занные с ними данные для текущих и буду-
щих исследований, диагностики и терапии 
в соответствии со стандартными операци-

4 Приказ Министерства здравоохранения РФ от 20.10.2017 № 842н «Об утверждении требований к органи-
зации и деятельности биобанков и правил хранения биологического материала, клеток для приготовления 
клеточных линий, клеточных линий, предназначенных для производства биомедицинских клеточных про-
дуктов, биомедицинских клеточных продуктов». Режим доступа: https://base.garant.ru/71911706/ 

5 Там же.
6 ГОСТ Р ИСО 20387-2021. Биотехнология. Биобанкинг. Общие требования. М.: ФГБУ «РСТ», 2021. Режим 

доступа: https://docs.cntd.ru/document/1200181384 
7 ГОСТ Р 71251-2024. Биотехнология. Биобанкинг. Термины и определения. М.: ФГБУ «РСТ», 2024. Режим 

доступа: https://docs.cntd.ru/document/1305006223 
8 ГОСТ Р ИСО 18209-1-2025. Биотехнология. Биобанкинг паразитов. Часть 1. Гельминты. М: ФГБУ «РСТ», 2025. 

Режим доступа: https://www.consultant.ru/cons/cgi/online.cgi?req=doc&base=OTN&n=45809#VQMIiHVfjSx5vBx8 
9 ГОСТ Р 59787-2021/ISO/TS 20658:2017. Лаборатории медицинские. Требования к взятию, транспортированию, 

получению и обработке биологического материала. М.: ФГБУ «РСТ», 2021. Режим доступа: https://docs.cntd.
ru/document/1200181373 

https://docs.cntd.ru/document/1200181373 
https://docs.cntd.ru/document/1200181373 
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10 Директива Европейского парламента и Совета Европейского Союза 2004/23/EC oт 31 марта 2004 г. 
об установлении стандартов качества и безопасности для донорства, приобретения, контроля, обра-
ботки, сохранения, хранения и распределения человеческих тканей и клеток (документ не действует). 
Режим доступа: https://base.garant.ru/70266938/

11 Commission Implementing Decision of 22 November 2013 on setting up the Biobanks and Biomolec-
ular Resources Research Infrastructure Consortium (BBMRI-ERIC) as a European Research Infrastruc-
ture Consortium (2013/701/EU). (2013). Of ficial Journal of the European Union, L 320/63. Available at: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32013D0701

онными процедурами и включает в себя 
полный комплекс мероприятий, связанных 
с его функционированием».

В настоящее время данное определение 
является наиболее полным из всех закре-
пленных в нормативных актах. Рассматри-
вая биобанк как субъект права (органи-
зация или подразделение организации), 
а биобанкирование – как особую деятель-
ность по принятию, обработке, хранению 
и распространению биообразцов с опреде-
ленными целями, данный ГОСТ закладыва-
ет важную основу регулирования биобан-
кирования. Дальнейшее регулирование 
отдельных технических вопросов опирает-
ся именно на данный подход, что оценива-
ется позитивно.

Международное и зарубежное 
регулирование биобанкирования

Регулирование биобанкирования 
на международном уровне носит про-
граммный (декларативный) характер и ис-
черпывается международными договора-
ми, которые декларируют общие принципы 
медицинского вмешательства в организм 
человека, правила забора и использования 
биоматериалов человека. Однако в них 
не содержится правовая характеристика 
биобанка и его деятельности. В связи с этим 
применительно к рассматриваемому во-
просу отдельно останавливаться на них не-
целесообразно.

Регулирование Европейского союза (да-
лее – ЕС) представлено рядом актов, рас-
крывающих содержание биобанкирования 
и иных ключевых определений в данной сфе-
ре. Но и среди них отсутствует единая кон-
цепция регулирования биобанкирования.

Так, согласно Директиве 2004/23/ЕС  
Европейского парламента и Совета 
от 31.11.200410 «учреждение по тканям» озна-
чает банк тканей, или отделение больницы, 
или другое учреждение, в котором осущест-
вляется деятельность по обработке, сохра-
нению, хранению или распределению чело-
веческих тканей и клеток. В общем смысле 
данное понятие хотя и применимо исклю-
чительно к тканям и клеткам человека, оно 
дает определение, близкое к содержанию 
деятельности биобанка как субъекта права.

В Решении Европейской комиссии 
по реализации 2013/701/ЕС от 22.11.201311 
закреплено иное определение биобанка: 
«коллекция, хранилище и центр распро-
странения всех типов биологических об-
разцов человека, таких как кровь, ткани, 
клетки или ДНК и/или связанных с ними 
данных, таких как сопутствующие клиниче-
ские и исследовательские данные, а также 
биомолекулярных ресурсов, включая мо-
дельные и микроорганизмы, которые могут 
способствовать пониманию физиологии 
и заболеваний человека». Здесь биобанк 
рассматривается уже как объект права, 
в противовес предыдущему акту ЕС.
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Следовательно, международное и евро-
пейское регулирование биобанкирования, 
несмотря на свою обширность, не содержит 
единой позиции относительно правовой 
сущности биобанка и его деятельности.

В национальном законодательстве неко-
торых зарубежных стран биобанкирование 
урегулировано более комплексно, что под-
тверждается наличием в Исландии12, Фин-
ляндии13, Швеции14, Норвегии15, Эстонии16, 
Венгрии17, Израиле18, Бельгии (Sterckx, Van 
Assche, 2011), Испании19 и других государ-

ствах специальных законов, посвященных, 
в частности, вопросам создания, ликвида-
ции биобанков, принципам их деятельности.

Российская Федерация все же относится 
к числу тех государств, в законодательстве 
которых урегулированы лишь отдельные 
вопросы биобанкирования при отсутствии 
комплексного закона (сюда же относятся 
КНР (Cheng et al., 2013; Chen et al., 2015), 
Франция (Rial-Sebbag, Pigeon, 2015), Вели-
кобритания20, США21, Индия22, Бразилия23, 
Австралия24 и др.).

12 The Biobanks and Health Databanks Act No. 110/2000. Available at: https://www.government.is/publications/
legislation/act/2023-08-09-The-Biobanks-and-Health-Databanks-Act-No.-110-2000

13 Biobank Act 688/2012. Available at: https://www.finlex.fi/api/media/statute-foreign-language-transla-
tion/688021/mainPdf/main.pdf?timestamp=2012-11-29T22%3A00%3A00.000Z (accessed 31 March 2026).

14 Biobankslag (2023:38). Available at: https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-for-
fattningssamling/biobankslag-202338_sfs-2023-38/#K1 

15 Lov om behandlingsbiobanker (behandlingsbiobankloven). Available at: https://lovdata.no/dokument/NL/
lov/2003-02-21-12. (In Norwegian).  
Lov om humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. (bioteknologiloven). Available at: https://lovdata.no/doku-
ment/NL/lov/2003-12-05-100. (In Norwegian).   
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Биобанкирование в науке
Едва ли большее единство взглядов 

по поводу правовой сущности биобанков 
и биобанкирования наблюдается в науке, 
в том числе юридической. В науке сложи-
лось два основных направления научных 
взглядов относительно правовой природы 
биобанков.

Биобанк как объект права
Ряд исследователей полагает, что био-

банк является объектом права – коллекци-
ей биоматериалов. Это нашло отражение 
в работах Г.С. Васильева (2018), М.П. Име-
ковой (2020), А.А. Мохова (2018), А.И. Ба-
лашовой (2023), С.Е. Крюковой и В.Д. Руза-
новой (2021); С.Х. Сарманаева и др. (2019); 
Брагина и др. (2009); Резника и др. (2016).

Так, Г.С. Васильев (2018) рассматривает 
биобанк как атрибутированную коллек-
цию биообразцов и относящейся к ним 
персональной информации доноров. Ана-
логичную позицию занимает М.П. Имеко-
ва (2020), которая полагает, что биобанк 
является сложным объектом, состоящим 
из коллекции биологических материалов 
и базы данных, которые взаимосвязаны.

Данную позицию поддерживает ряд 
иностранных исследователей и органи-
заций, среди которых ученые Artene и др. 
(2013), Kauf fmann F., Cambon-Thomsen 
A. (2008), Henderson G.E. et al. (2013), Ев-
ропейская комиссия (Zika et al., 2010), Ис-
следовательская инфраструктура биобан-
ков и биомолекулярных ресурсов (BBMRI) 
(Asslaber, Zatloukal, 2007), Организация 

экономического сотрудничества и развития 
(OECD)25.

Согласно позиции OECD, биобанк пред-
ставляет собой коллекцию биологическо-
го материала, связанных с ним данных 
и сопутствующей информации, хранящей-
ся в организованной системе для нужд це-
лой популяции или ее части26.

Все вышеперечисленные авторы в общем 
исходят из того, что биобанк представляет 
собой сложный комплексный объект права, 
принадлежащий организации, осуществля-
ющей биобанкирование, состоящий из кол-
лекции биологических материалов, базы 
данных, персональной информации доно-
ров и иной сопутствующей информации. 
Они полагают, что на объектную природу 
биобанка указывает то, что рассмотрение 
биобанка в качестве субъекта права лишь 
по признаку наличия во владении специ-
фического имущества в виде коллекции 
биоматериалов некорректно. Следователь-
но, по их мнению, необходимо различать 
организации, осуществляющие биобанки-
рование, и сами коллекции биоматериалов 
(Крюкова, Рузанова, 2021).

Биобанк как хранилище информации
Среди сторонников идеи объектной при-

роды биобанка есть позиция, что с учетом 
специфики деятельности биобанка, связан-
ной с хранением и обработкой обширного 
массива информации (зачастую данные 
о сотнях тысяч и миллионах биоматериа-
лов), к биобанкам может быть применен ре-
жим хранилища больших данных (Big Data).

25 COECD. (2009). Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases. Available at: https://web-ar-
chive.oecd.org/2012-06-14/112430-44054609.pdf. 

26 OECD. (2006). Creation and Governance of Human Genetic Research Databases. Available at: https://www.
oecd.org/en/publications/creation-and-governance-of-human-genetic-research-databases_9789264028531-en.html.

https://web-archive.oecd.org/2012-06-14/112430-44054609.pdf. 
https://web-archive.oecd.org/2012-06-14/112430-44054609.pdf. 
https://www.oecd.org/en/publications/creation-and-governance-of-human-genetic-research-databases_9789264028531-en.html.
https://www.oecd.org/en/publications/creation-and-governance-of-human-genetic-research-databases_9789264028531-en.html.https://www.oecd.org/en/publications/creation-and-governance-of-human-genetic-research-databases_9789264028531-en.html.
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Данная позиция основана на восприятии 
биобанка не как совокупности вещей (био-
материалов), а как большой базы данных, 
содержащей информацию о каждом био-
образце.

Действительно, не только сам биома-
териал представляет основную ценность 
для биобанка, но и сопутствующая ему ин-
формация (Имекова, 2020). Поэтому пред-
ставление о биобанке как о базе данных ха-
рактерно для практики биобанкирования 
и науки. Как указывает А.И. Балашова (2023), 
нередко отдельные организации (биобан-
ки) регистрируют свои права на соответ-
ствующие базы данных. Так, в 2020–2023 гг. 
зарегистрировано несколько баз данных, 
правообладателями которых выступили 
ФГБУН «Национальный научный центр 
морской биологии имени А.В. Жирмун-
ского» Дальневосточного отделения РАН 
(морской биобанк); ФГБУ «Национальный 
медицинский исследовательский центр 
онкологии» Минздрава России; ФГБНУ  
«Научно-исследовательский институт био-
медицинской химии имени В.Н. Орехови-
ча» (биологические материалы) и пр.

Одним из примеров подхода о рассмо-
трении биобанка как хранилища инфор-
мации является база данных биобанка 
Научно-исследовательского института ме-
дицинской генетики Сибирского отделения 
Российской академии медицинских наук, 
которая состоит из четырех основных взаи-
мосвязанных разделов: «Основная инфор-
мация (индивид)» (информация об объекте 
исследования, анамнез, заболевания, ре-
зультаты исследований, родственные свя-
зи); «Образцы биологического материала» 

(информация о ДНК, реквизиты образца); 
«Результаты молекулярно-генетического 
анализа (генотип)» (названия и описания ге-
нов, полиморфные варианты, генотипы, ре-
зультаты секвенирования и анализ мтДНК); 
«Пользователи» (информация о пользовате-
лях базы данных) (Буйкин и др., 2012).

Распространенность подхода о рас-
смотрении биобанка как хранилища ин-
формации привела к тому, что появилась 
категория виртуальных биобанков, кото-
рые представляют собой исключительно 
хранилище информации о биоматериалах, 
но не содержат самих биоматериалов (Бол-
танова, Имекова, 2021).

Безусловно, биобанк включает базу 
данных, в которой происходит хранение, 
обработка и анализ ценной информации 
о биоматериалах. Помимо перечислен-
ных примеров это подтверждается созда-
нием Национальной базы генетической 
информации (ГИС НБГИ) во исполнение 
ст. 101 Федерального закона от 05.07.1996 
№ 86-ФЗ «О государственном регулирова-
нии в области генно-инженерной деятель-
ности»27.

Вместе с тем специфика биобанкирова-
ния, его связь с медициной, наукой и об-
разованием не позволяют ограничить био-
банк пределами информационной базы, 
а биобанкирование – обработкой инфор-
мации. Помимо базы систематизированной 
информации биобанкирование предпола-
гает наличие специализированного обору-
дования, квалифицированного персонала, 
руководства, организационную структуру 
и пр. Следовательно, биобанкирование 
включает создание и использование боль-

27 Федеральный закон от 05.07.1996 № 86-ФЗ «О государственном регулировании в области генно-
инженерной деятельности». Режим доступа: https://base.garant.ru/10135402/ 
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ших данных и базы данных, но не исчерпы-
вается ими.

Биобанк как субъект права
Сторонники противоположной позиции 

полагают, что биобанк является субъектом 
права. Наиболее полное определение био-
банка как субъекта права сформулировала 
М.Н. Малеина (2020): биобанк – «коммер-
ческая или некоммерческая организация, 
профессионально занимающаяся сбором, 
тестированием, обработкой, хранением 
биоматериалов человека и его фиксацией 
в базе данных, а также в некоторых случаях 
дополнительно – научными исследования-
ми и (или) предоставлением биоматериала 
физическим и юридическим лицам за плату 
или безвозмездно».

Как указывалось ранее, рассмотрение 
биобанка в качестве субъекта права сле-
дует из имеющихся в российском право-
порядке специальных актов, в частности 
из Закона о клеточных продуктах, Приказа 
Минздрава № 842н, ГОСТ Р ИСО 20387-2021, 
ГОСТ Р 71251-2024 и др.

Аналогичные позиции представлены в ис-
следованиях Международного сообщества 
по биологическим и экологическим репо-
зиториям (ISBER)28, ученых Д.О. Османовой 
(2024), А.И. Балашовой (2023), А. Абайоми 
(Еропкин, 2015), М. Мовассаги, А. Ходжат, 
Г.М. Люси, У.Х. Йонг, Р.Р. Уильямс, М.Д. Ха-
рати (2019) и др.

Согласно субъектной концепции, био-
банк – это не только совокупность биома-
териалов и сопутствующей информации, 
но и организация, самостоятельно осу-

ществляющая биобанкирование – специ-
фическую деятельность для целей медици-
ны, науки, образования и др.

Несмотря на обозначенную правовую 
дискуссию, мало кто из ученых представ-
лял общественности результаты научного 
исследования правового статуса (режима) 
биобанка, которое привело бы к выводу, 
что биобанк является субъектом или объек-
том права.

При разработке данной проблема-
тики необходимо обратить внимание 
на общеправовой теоретический подход 
к характеристике субъекта права. По мне-
нию Г.Ф. Шершеневича (1911), «субъекты – 
это те центры, около которых волею закона 
объединяются юридические отношения, 
образуя обособленные комплексы».

Как отмечал С.С. Алексеев (1982), возмож-
ность быть субъектом права определяется 
наличием правосубъектности, в связи с чем 
понятие «субъект права» содержательно 
соответствует понятию «правосубъект-
ность». При этом правосубъектность пред-
полагает наличие правоспособности (спо-
собности обладания правами и несения 
обязанностей) и дееспособности (способ-
ности к самостоятельному осуществлению 
прав и обязанностей). Для субъекта пра-
ва, по С.С. Алексееву, характерно наличие 
следующих признаков: а) внешняя обосо-
бленность; б) персонификация (выступле-
ние вовне в виде единого лица – персоны); 
в) способность вырабатывать, выражать 
и осуществлять персонифицированную 
волю. Проверим соответствие биобанка 
указанным критериям.

28 International Society for Biological and Environmental Repositories. (2023, December 1). ISBER launch-
es new best practices: Recommendations for repositories, fif th edition. Available at: https://www.isber.org/
news/659281/ISBER-Launches-New-Best-Practices-Recommendations-for-Repositories-Fif th-Edition.htm

https://www.isber.org/news/659281/ISBER-Launches-New-Best-Practices-Recommendations-for-Repositories-Fifth-Edition.htm
https://www.isber.org/news/659281/ISBER-Launches-New-Best-Practices-Recommendations-for-Repositories-Fifth-Edition.htm
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Внешняя обособленность биобанка 
не вызывает сомнений, поскольку под-
тверждается как минимум наличием у био-
банка специализированного помещения, 
хранилища, работников, биоматериалов 
и прочих материальных благ, находящих-
ся в собственности или на ином вещном 
праве. Подобный подход подтвержда-
ется и позицией Минздрава России, из-
ложенной в Приказе № 842н, по всему 
тексту которого содержатся косвенные 
свидетельства о субъектной природе био-
банка: в разделе III («персонал биобанка»), 
в пункте 11 («административно-бытовые 
помещения биобанков»), в пункте 21 («ре-
монт, техническое обслуживание, поверка 
и (или) калибровка оборудования в био-
банках»); в пункте 23 («персонал биобан-
ков») и др. В преамбуле документа указано, 
что комментируемые требования опреде-
ляют организацию и деятельность биобан-
ков. Едва ли все указанное (персонал, по-
мещения, оборудование и пр.) может быть 
свойственно для объекта права. В связи 
с этим отраженное в Приказе Минздрава 
России № 842н формальное разграничение 
терминов «биобанк» и «субъект обращения 
биомедицинских клеточных продуктов» 
выглядит весьма противоречивым.

Персонификация биобанка подтвержда-
ется допустимостью создания и функцио-
нирования биобанка в виде отдельной 
организации (ее подразделения), что под-
тверждается активной практикой биобан-
кирования. 

Что касается наличия у биобанка персо-
нифицированной воли как обязательно-
го элемента правосубъектности, то дан-

ная категория требует особого сложного 
психолого-правового анализа. Как писал 
французский философ Рене Декарт (цит. 
по: Иванников, 2006), «воля – это духовное 
начало, способность души формировать же-
лание и определять побуждение к любому 
действию человека, которое нельзя объяс-
нить на основе рефлекторного принципа». 
Исключив идеалистическую составляющую 
данного понятия, можно определить волю 
как способность к сознательному самосто-
ятельному поведению. Схожую позицию 
занимал Г.Ф. Шершеневич (1911), который 
обозначил взаимосвязь действия и воли: 
«действие представляет собой выражение 
воли с точки зрения юридической – воли 
зрелой и сознательной».

Поскольку биобанк в силу специфики 
своей деятельности осуществляет сбор 
и хранение биоматериалов, анализирует 
и обрабатывает сопутствующие им данные, 
передает биоматериалы на исследование 
и совершает для этого гражданско-право-
вые сделки (а сделка в общем смысле есть 
не что иное, как объективированная воля 
(Агарков, 1946; Егоров, 2004; Кашанин, 2001; 
Курмашев, 2007; Новицкий, 1954; Ойгензихт, 
1983, Панов, 2011)), значит, выражает волю, 
которая является основополагающим при-
знаком биобанка как субъекта права.

Приведенные подходы позволяют уста-
новить наличие всех необходимых крите-
риев и прийти к выводу, что биобанк – это 
субъект права.

Особенно распространенным в послед-
нее время является употребление термина 
«биобанк» к различного рода организаци-
ям, осуществляющим биобанкирование29. 

29 См., напр.: Биобанк ФГБУ НМИЦ ТПМ МЗ РФ. Режим доступа: https://biobank.gnicpm.ru/.
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Это свидетельствует, что практика биобан-
кирования рассматривает биобанк как са-
мостоятельный субъект права.

Организацию, осуществляющую био-
банкирование, целесообразно призна-
вать биобанком, какую бы основную 
деятельность при этом она ни осущест-
вляла, что подтверждает существование 
медицинских, научно-исследовательских 
и образовательных биобанков, основная 
деятельность которых – соответственно 
оказание медицинских услуг (помощи), 
проведение научных исследований и ока-
зание образовательных услуг. На практике 
для осуществления биобанкирования по-
добные организации создают отдельные 
специализированные биобанки или обра-
зуют в своем составе соответствующие под-
разделения. Пример – биобанк стволовых 
клеток «Гемабанк», который является под-
разделением ПАО «Международный меди-
цинский центр обработки и криохранения 
материалов» (ПАО «ММЦБ»)30.

При этом биобанкирование – это особая 
деятельность, осуществляемая в специ-
альном порядке в отношении неорди-
нарных объектов. Это предопределяет 
наличие у биобанка особого правового 
статуса, который зачастую дополняет статус 
медицинской, научно-исследовательской 
или образовательной организации. Напри-
мер, к медицинским биобанкам предъяв-
ляются требования, касающиеся порядка 
криоконсервации и хранения половых 
клеток и тканей, в частности обязательное 
наличие криохранилища31.

С учетом проведенного исследования 
правовой природы биобанка предлагается 
сформулировать авторское определение 
биобанка как организации (ее подразделе-
ния), осуществляющей все или отдельные 
виды деятельности по сбору, обработке, 
приобретению, хранению, передаче и ис-
следованию биологических материалов че-
ловека, животных, растений, иных организ-
мов и сопутствующей информации о них 
для достижения медицинских, научных, 
образовательных и иных целей.

Правоспособность биобанка
Специфика биобанкирования не допуска-

ет свободного применения к нему общих 
договорных конструкций и соответствующих 
положений российского законодательства 
без учета особенностей правового режима 
конкретного биоматериала. Как отмечает 
М.Н. Малеина (2020), само по себе употребле-
ние в отношении биобанка терминов «био-
депозитарий» и «хранилище» не позволяет 
распространить на биобанкирование нормы 
Гражданского кодекса Российской Федера-
ции о хранении. Аналогичные ограничения 
действуют и в отношении других видов дея-
тельности биобанка, таких как приобретение, 
передача и исследование биоматериалов 
ввиду их особого правового режима (Мале-
ина, 2020; Малеина, 2021; Останина, 2023).

В частности, биобанкирование биомате-
риалов человеческого происхождения опо-
средуется оказанием медицинских услуг. 
При этом соответствующая деятельность 
является лицензируемой.

30  Гемабанк. Банк стволовых клеток. Режим доступа: https://gemabank.ru/o-gemabanke 
31 Приказ Минздрава России от 31.07.2020 № 803н «О порядке использования вспомогательных репродук-

тивных технологий, противопоказаниях и ограничениях к их применению» (документ не вступил в силу). 
Пункт 30. Режим доступа: https://www.garant.ru/products/ipo/prime/doc/74676088/ 
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Так, постановлением Правительства 
Российской Федерации от 01.06.2021 
№ 852 к лицензируемым видам медицин-
ской деятельности, в частности, отнесены:

–   забор, хранение и транспортировка ге-
мопоэтических стволовых клеток;

–   забор, криоконсервация, хранение 
и транспортировка половых клеток и тка-
ней репродуктивных органов;

–   заготовка, хранение донорской крови 
и/или ее компонентов;

–   изъятие, хранение и транспортировка 
органов и/или тканей человека для транс-
плантации;

–   морфологические исследования тканей, 
генетические и другие исследования;

–   хранение препаратов ДНК32.
Аналогичные виды деятельности за-

креплены в приказе Минздрава России 
от 19.08.2021 № 866н33.

В силу п. 30 приказа Минздрава России 
от 31.07.2020 № 803н криоконсервация 
и хранение половых клеток, тканей репро-
дуктивных органов и эмбрионов осущест-
вляется медицинской организацией34.

Следовательно, специфика правового 
статуса биобанка и его деятельности сви-
детельствует о том, что биобанк обладает 
специальной правоспособностью.

Вместе с тем открытым и требующим от-
дельной проработки является вопрос, како-
ва правоспособность исследовательского 
биобанка, который осуществляет транспор-
тировку, хранение и исследование биома-
териалов, не связанных с их дальнейшим 
использованием в медицинских целях: це-
лесообразно ли распространение на него 
«медицинских» правовых норм с соответ-
ствующими последствиями для правоспо-
собности биобанка и правового режима 
соответствующих биоматериалов.

Соотношение понятий «биобанк»  
и «хранилище»

Биобанк представляет собой органи-
зацию, осуществляющую деятельность 
в отношении биоматериалов, которые зача-
стую сгруппированы в коллекции по опре-
деленным признакам. Так, биобанк ФГБУ 
«Национальный медицинский исследо-
вательский центр терапии и профилакти-
ческой медицины» Минздрава России со-
держит 44 различные коллекции, каждая 
из которых содержит особенные образцы, 
имеет цель, команду исследователей и ре-
гион сбора биоматериалов35.

Следовательно, коллекция биоматериа-
лов – это лишь один из элементов биобан-

32 Положение о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осу-
ществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему 
здравоохранения, на территории инновационного центра «Сколково»), утвержденное постановлением 
Правительства Российской Федерации от 01.06.2021 № 852 «О лицензировании медицинской деятельно-
сти (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими 
организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра 
«Сколково») и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации». 
Режим доступа: https://base.garant.ru/400846456/ 

33 Приказ Минздрава России от 19.08.2021 № 866н «Об утверждении классификатора работ (услуг), состав-
ляющих медицинскую деятельность». Режим доступа: https://base.garant.ru/402680780/

34 Приказ Минздрава России от 31.07.2020 № 803н «О порядке использования вспомогательных репродук-
тивных технологий, противопоказаниях и ограничениях к их применению» (Зарегистрировано в Минюсте 
России 19.10.2020 № 60457). Режим доступа: https://base.garant.ru/74776088/ 

35 Биобанк ФГБУ НМИЦ ТПМ МЗ РФ. Режим доступа: https://biobank.gnicpm.ru/
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ка, нетождественный ему. Более того, само 
по себе владение специфическим имуще-
ством (биоматериалами) и осуществление 
комплекса работ по их сбору, хранению, 
обработке и исследованию формирует осо-
бый вид деятельности – биобанкирование, 
что предопределяет существование особо-
го субъекта этой деятельности – биобанка.

Заключение
Признание биобанка субъектом права 

является правовой необходимостью, следу-
ющей из особенностей его правового стату-
са, режима деятельности и принадлежаще-
го ему имущества.

С учетом проведенного анализа норма-
тивных и доктринальных позиций автор 
предлагает собственное определение био-
банка как организации (ее подразделения), 

осуществляющей все или отдельные виды 
деятельности по сбору, обработке, приоб-
ретению, хранению, передаче и исследова-
нию биологических материалов человека, 
животных, растений, иных организмов и со-
путствующей информации о них для дости-
жения медицинских, научных, образова-
тельных и иных целей.

Вышеуказанное свидетельствует о необ-
ходимости устранения правовой неопре-
деленности в российском правопорядке, 
что требует принятия специального закона, 
комплексно регулирующего вопросы био-
банкирования, который закреплял бы пра-
вовой статус биобанка и правовой режим 
его деятельности. Подобным законом мо-
жет стать и комплексный закон о генетиче-
ских технологиях, необходимость принятия 
которого объективно назрела.
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