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Аннотация  

Проведено компаративистское исследование правового регулирования биомедицинских технологий. 

Цель исследования заключается в правовом изучении опыта Норвегии, представляющего собой пример 

консервативного подхода, основанного на максимально осторожном разрешении инноваций в столь чув-

ствительной сфере. Подробно проанализированы основные положения Закона от 5 декабря 2003 г. № 100 

«О медицинском использовании биотехнологий и т. д. (Закон о биотехнологии)». Этот закон исходит из 

соблюдения универсальных принципов в биомедицине – уважения человеческого достоинства, соблюде-

ния прав человека и личной неприкосновенности, недискриминации по признаку наследственности, про-

движения принципов биоэтики. Показаны основные ограничения, которые налагаются на медицинских 

работников при реализации вспомогательных репродуктивных технологий. Так, Норвегия – страна, где 

запрещено суррогатное материнство, а рождение детей с помощью вспомогательной репродукции воз-

можно только после тщательной проверки пары на предмет возможности воспитания ребенка в надле-

жащих условиях. Предъявляются специальные требования к получению согласия на использование раз-

личных биологических объектов (ткани, клетки человека, абортированный материал) в исследователь-

ских целях. Выделено, что действует специальное законодательство, определяющее правовой режим 

биобанков. Сделан вывод, что наличие жестких правил коррелируется с уровнем высокого доверия к 

системе общественного здравоохранения. 

Ключевые слова  

правовое регулирование, биомедицинские технологии, геномная медицина, трансплантология, Нор-
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Abstract  

A comparative study of the legal regulation of biomedical technologies is conducted. The purpose of the 

study is to conduct a legal examination of the Norwegian experience, which is an example of a conservative ap-

proach based on the most careful permission for innovation in such a sensitive area. The main provisions of the 

Law of December 5, 2003, No. 100 “On the Medical Use of Biotechnology, etc. (Biotechnology Law)” are ana-

lyzed in detail. This law is based on the observance of universal principles in biomedicine – respect for human 

dignity, observance of human rights and personal inviolability, non-discrimination on the basis of heredity, pro-

motion of the principles of bioethics. The main restrictions imposed on medical workers when implementing as-

sisted reproductive technologies are shown. For example, Norway is a country where surrogacy is prohibited, 

and the birth of children using assisted reproduction is possible only after a thorough examination of the couple 

for the possibility of raising a child in appropriate conditions. Special requirements are presented for obtaining 

consent for the use of various biological objects (tissues, human cells, aborted material) for research purposes. It 

is highlighted that special legislation is in force that determines the legal regime of biobanks. It is concluded that 

the presence of strict rules correlates with the level of high trust in the public health system.  
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Введение 

Биомедицинские технологии стремитель-

но развиваются, представляя при этом раз-

личные прогнозы преобразований не только 

системы общественного здравоохранения, но 

и многих смежных социальных институтов. 

Так, изменения, вносимые в ДНК человека, 

которые уже сейчас практикуются многими 

странами мира, могут привести к излечению 

многих серьезных заболеваний. В то же вре-

мя происходит поиск тех участков генома 

человека, которые отвечают за многие соци-

альные качества: агрессия, социопатия, склон-

ность к девиантному поведению. Биокрими-
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нология, заручившись рядом успешных ис-

следований, не теряет надежды в поиске «ге-

на преступника», предлагая любое преступ-

ное поведение рассматривать не сквозь приз-

му наказания (установленного Уголовным 

кодексом), а как отклонение от нормы, тре-

бующее медицинского вмешательства. Так, 

склонность к совершению преступления все 

активнее связывается с наличием опреде-

ленной мутации в гене моноаминоксидазы 

А (используемая аббревиатура – МАО-А), 

приводящее к быстрому наращиванию ней-

ротрансмиттеров, влияющих на импульсив-

ность при попадании человека в стрессовую 

ситуацию, перерастающую в агрессию [1]. 

Подобные исследования продолжаются, и 

ген моноаминоксидазы А во многих иссле-

дованиях именуют «геном воина». В частно-

сти, отмечается: «Недавние исследования с 

визуализацией на большой выборке пока-

зывают, что во время эмоционального воз-

буждения мужчины MAOA-L демонстри-

руют большую реактивность в миндалевид-

ном теле и более низкую активность в регу-

ляторных префронтальных областях. Такая 

работа предполагает наличие эмоциональ-

ных и когнитивных каналов, которые связы-

вают MAOA-L с импульсивными формами 

агрессии» [2]. Недавние исследования пока-

зали, что загрязнение окружающей среды 

пластиком, приводящим к повышенной кон-

центрации бисфенола, усиливает нейрогене-

ративное воздействие, приводит к повышен-

ной активности моноаминоксидазы, а зна-

чит, к внешней агрессии [3]. 

В этом направлении двигаются и неко-

торые сторонники нейроправа – новой пра-

вовой системы, построенной на учете осо-

бенностей головного мозга.  

При общем векторе развития биомеди-

цины и все большем значении технологий и 

их влияния на социальные институты рос-

сийское законодательство по многим про-

блемным аспектам заметно отстает. Феде-

ральный закон от 21 ноября 2011 г. № 323-

ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации»
1
 содержит мини-

мальное количество норм, отражающих раз-
                                                                 

1 Об основах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации: Федеральный закон от 21.11.2011  

№ 323-ФЗ (ред. от 08.08.2024) // Собрание законода-

тельства Российской Федерации. 2011. № 48. Ст. 6724. 

витие биомедицины. В основном они каса-

ются правового режима вспомогательных ре-

продуктивных технологий, которые появи-

лись еще в конце прошлого века. Закон РФ 

от 22 декабря 1992 г. № 4180-1 «О транс-

плантации органов и (или) тканей челове-

ка»
2
 практически не менялся за всю свою 

более 30-летнюю историю. Геномная меди-

цина находится вне правового поля, посколь-

ку Федеральный закон от 5 июля 1996 г.  

№ 86-ФЗ «О государственном регулировании 

в области генно-инженерной деятельности»
3
 

с 1 сентября 2024 г. содержит общее правило: 

«Порядок осуществления генно-инженерной 

деятельности и применения ее методов к че-

ловеку, тканям и клеткам в составе его орга-

низма не является предметом регулирования 

настоящего Федерального закона». Ранее 

действовавшее уточнение «за исключением 

генодиагностики и генной терапии (геноте-

рапии)» исключено из текста закона. В то же 

время потребность в создании эффективной 

правовой базы нарастает, что актуализирует 

компаративистские исследования, позволяю-

щие выявить уже апробированные правовые 

средства и методы регулирования. 

Обсуждение 

Право и биомедицина в современной 

Норвегии 

Законодательство Норвегии выбрано не 

случайно, представляет собой пример стро-

гих правил в отношении регулирования био-

медицинских технологий. Это не сказывает-

ся на общем состоянии медицинского обслу-

живания. В этой стране одна из самых высо-

ких продолжительностей жизни в мире – 

чуть более 83 лет. Расходы на здравоохране-

ние составляют более 10 % от ВВП страны, 

что указывает на сильную приверженность 

страны к системе оказания медицинской по-

мощи. Население ведет здоровьесберегаю-

щий образ жизни, что отражается в стати-

стических данных: доля взрослого курящего 

населения составляет 15,27 %, доля населе-

                                                                 
2 О трансплантации органов и (или) тканей чело-

века: Закон от 22.12.1992 № 4180-1 (ред. от 01.05.2022) 

// Российская газета. 1993. 9 янв. 
3 О государственном регулировании в области 

генно-инженерной деятельности: Федеральный закон 

от 05.07.1996 № 86-ФЗ (ред. от 29.12.2022) // Собрание 

законодательства Российской Федерации. 1996. № 28. 

Ст. 3348. 
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ния, страдающего диабетом, – 3,47 %. По 

социальным болезням Норвегия также одна 

из благополучных стран
4
.  

Следует учитывать, что население Нор-

вегии составляет около 5,5 миллиона чело-

век, что при высоком уровне здравоохране-

ния позволяет охватить его значительную 

часть инновационными услугами, имеющи-

ми высокую стоимость. В частности, в науч-

ной литературе можно найти много иссле-

дований о генетических признаках распро-

страненности того или иного заболевания. 

Кроме того, в Норвегии создан обширный 

банк данных онкологических опухолей (ма-

териал собирался, начиная с начала 70-х гг. 

прошлого столетия). В Норвегии действует 

специальный Закон от 21 февраля 2003 г.  

№ 12 «О лечебных биобанках»
5
, в соответ-

ствии с которым ведется публичный реестр 

всех биобанков. 

Выстроенная система оказания меди-

цинской помощи показала свою эффектив-

ность: уровень смертности от COVID-19 в 

Норвегии был почти в девять раз ниже, чем 

в среднем по странам ЕС в 2020 г. (84 смер-

ти на миллион населения по сравнению с 

744 смертями)
6
. 

В сфере биомедицины системное зна-

чение имеет Закон Норвегии о биотехноло-

гии (принят в 2003 г., вносятся изменения и 

дополнения, полное название – «Закон об 

использовании биотехнологии в медицине  

и т. д.»)
7
. Ему предшествовал Закон от 5 ав-

густа 1994 г. № 56 «Об использовании био-

технологий в медицине»
8
. Донорство орга-

нов, тканей и клеток человека регулируется 

Законом от 5 июля 2015 г. № 25 «О донорст-

ве и трансплантации органов, клеток и тка-

                                                                 
4 Health Indicators – Norway. URL: https://www. 

statista.com/outlook/co/health-indicators/norway (accessed: 

07.09.2024). 
5 Lov om behandlingsbiobanker (behandlings-

biobankloven). URL: https://lovdata.no/dokument/NL/lov/ 

2003-02-21-12/KAPITTEL_3#%C2%A714 (tilgået: 

07.09.2024). 
6 Norway. State of Health in the EU Country. Health 

Profile 2021. URL: https://health.ec.europa.eu/system/files/ 

2021-12/2021_chp_no_english.pdf (accessed: 07.09.2024). 
7 Lov om humanmedisinsk bruk av bioteknologi m.m. 

(bioteknologiloven). URL: https://lovdata.no/dokument/ 

NL/lov/2003-12-05-100 (åpnet: 07.09.2024). 
8 Lov om medisinsk bruk av bioteknologi. URL: 

https://lovdata.no/dokument/LTI/lov/1994-08-05-56 

(åpnet: 07.09.2024). 

ней (Закон о трансплантации)»
9
. Примеча-

тельно, что Закон о трансплантации распро-

страняется на клетки человека. Подобный 

подход упрощает развитие 3D-биопечати, 

выводя данную технологию из-под регули-

рования лекарственных препаратов или 

биомедицинских клеточных продуктов. В 

этой части в Российской Федерации создает 

дополнительные сложности Федеральный 

закон от 23 июня 2016 г. № 180-ФЗ «О био-

медицинских клеточных продуктах», а 

именно на этот закон ориентируются рос-

сийские биотехнологии при определении 

режима биопечати. Добавим, что россий-

ский нормативный акт создал сложную ад-

министративную процедуру внедрения био-

медицинского клеточного продукта в лечеб-

ную практику. Только спустя 7 лет после 

принятия Закона в 2023 г. Минздрав России 

зарегистрировал первый БКП – «Изитенс» 

(препарат, позволяющий отказаться от опе-

рационного вмешательства при нарушении 

хрящевой суставной ткани) [4]. Реестр ли-

цензий на производство БКП содержит све-

дения всего о шести организациях. Доклады 

Росздравнадзора о федеральном государст-

венном контроле (надзоре) в сфере обраще-

ния биомедицинских клеточных продуктов в 

течение всего времени действия такой фор-

мы контроля содержат нулевые показатели 

по проведенным проверкам. Отсутствие 

субъектов проверок обусловливает такое со-

держание отчетных документов. 

Закон Норвегии о биотехнологии исхо-

дит из соблюдения универсальных принци-

пов в биомедицине – уважения человеческо-

го достоинства, соблюдения прав человека и 

личной неприкосновенности, недискрими-

нации по признаку наследственности, – «на 

основе этических норм, закрепленных в на-

шем западном культурном наследии». Пред-

метом регулирования выступают вспомога-

тельные репродуктивные технологии, обра-

щение с эмбрионами, диагностика плода, 

генетические исследования новорожденных, 

генотерапия. В то же время в Норвегии дей-

ствует Закон от 20 июня 2008 г. № 44 «О 

медицинских и связанных со здоровьем ис-

                                                                 
9 Lov om donasjon og transplantasjon av organ, 

celler og vev (transplantasjonslova). URL: https://lovda-

ta.no/dokument/NL/lov/2015-05-07-25 (åpnet: 07.09.2024). 

https://www.statista.com/outlook/co/health-indicators/norway
https://www.statista.com/outlook/co/health-indicators/norway
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/%202003-02-21-12/KAPITTEL_3#%C2%A714
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/%202003-02-21-12/KAPITTEL_3#%C2%A714
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/%202003-02-21-12/KAPITTEL_3#%C2%A714
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-12/2021_chp_no_english.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-12/2021_chp_no_english.pdf
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2003-12-05-100
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2003-12-05-100
https://lovdata.no/dokument/LTI/lov/1994-08-05-56
https://lovda-ta.no/dokument/NL/lov/2015-05-07-25
https://lovda-ta.no/dokument/NL/lov/2015-05-07-25
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следованиях (Закон о медицинских исследо-

ваниях)»
10

, который содержит правила про-

ведения любых медицинских исследований, 

вводит этическую оценку медицинских ис-

следований. Пилотные исследования и экс-

периментальное лечение также подпадают 

под действие закона. Закон устанавливает 

требования к организации исследований и 

согласию участников исследований, а также 

отдельные правила и условия для различных 

областей исследований. Практически сразу 

было также принято Руководство к Закону 

№ 44 от 20 июня 2008 г. о медицинских и 

связанных со здоровьем исследованиях (За-

кон о медицинских исследованиях)
11

. 

Основные положения Закона о биотех-

нологии: 

– ВРТ не рассматривается как услуга по 

желанию пациента. Решение о проведении 

лечения принимает врач (по заявлению), оно 

основывается «на медицинских и психосо-

циальных оценках женщины и ее возможно-

го супруга или сожителя. Учитываются их 

возможности заботы о ребенке и его интере-

сы. Врач уполномочен на сбор необходимой 

информации для принятия соответствующе-

го решения. Устанавливается специальный 

порядок представления документов, под-

тверждающих возможности пары заботиться 

о будущем ребенка. Более того, если при на-

личии всех необходимых документов врач 

засомневается в возможностях семейной па-

ры в вопросе предоставления надлежащей 

заботы будущему ребенку, врач направляет 

запрос в органы опеки для оценки всех об-

стоятельств и вынесения решения; 

– закреплен отказ от анонимного донор-

ства (установлен в 2017 г. после долгих дис-

куссий). Родители обязаны сообщить ребен-

ку об особенностях его появления на свет 

(данное правило вызывает бурные дискуссии 

[5]). Возраст уведомления согласовывается с 

врачом. Ребенок в возрасте 15 лет имеет пра-

во получить информацию о личности донора 

(информация находится в специальном рее-

                                                                 
10 Lov om medisinsk og helsefaglig forskning 

(helseforskningsloven). URL: https://lovdata.no/do- 

kument/NL/lov/2008-06-20-44 (åpnet: 07.09.2024). 
11 Veileder til lov 20. juni 2008 nr. 44 om medisinsk 

og helsefaglig forskning (helseforskningsloven). URL: 

https://www.regjeringen.no/globalassets/upload/hod/hra/v

eileder-til-helseforskningsloven.pdf (åpnet: 07.09.2024). 

стре). Подобный подход стал характерен для 

многих европейских стран, тем более что 

анонимность нельзя признать абсолютной 

даже при провозглашении тайны происхож-

дения в силу развития цифровых техноло-

гий. Практикуется создание международных 

социальных сетей для поиска биологических 

родственников. В мире уже значительное 

число историй (как комичных, так и траги-

ческих), когда благодаря такому обмену ин-

формацией происходило воссоединение био-

логических родственников. Первой страной, 

провозгласившей отказ от анонимности до-

норства в репродуктивных технологиях, ста-

ла Великобритания (в 2005 г.) [6]; 

– не допускается одновременное донор-

ство яйцеклеток и спермы. Донорство ооци-

тов запрещено, но если женщина обратится 

в клинику за рубежом, то она может заявить 

о применении вспомогательной репродук-

тивной технологии, которая будет отражена 

в соответствующем регистре. Санкция за 

«репродуктивный туризм» отсутствует [7]; 

– регулируется посмертное донорство. В 

этом случае замороженный материал может 

быть использован пережившим супругом 

(сожителем), если посмертное использова-

ние соответствует воле умершего. Вводится 

еще одно условие: переживший супруг (со-

житель) должен быть одиноким; 

– установлен запрет на трансплантацию 

органов и тканей, продуцирующих гаметы; 

– преимплантационная диагностика мо-

жет проводиться только по медицинским 

показаниям в случае вероятной передачи 

тяжелого наследственного заболевания но-

ворожденному. Запрещено проводить гене-

тическую модификацию эмбриона. Опреде-

лены жесткие условия диагностики, выход 

за которые недопустим. При этом участни-

кам программы предоставляется нейтраль-

ная генетическая информация (без лишних 

подробностей о вероятном прогнозе возмож-

ных заболеваний). Медицинская организация 

представляет отчет в Министерство о прове-

дении диагностики. Министерство устанав-

ливает дополнительные правила проведения 

обследования, устанавливает перечень пока-

заний к диагностике; 

– закреплены специальные условия ис-

пользования «лишних» эмбрионов в исследо-

вательских целях. Запрещено производить эм-

https://lovdata.no/do-kument/NL/lov/2008-06-20-44
https://lovdata.no/do-kument/NL/lov/2008-06-20-44
https://www.regjeringen.no/globalassets/upload/hod/hra/veileder-til-helseforskningsloven.pdf
https://www.regjeringen.no/globalassets/upload/hod/hra/veileder-til-helseforskningsloven.pdf
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брионы исключительно в исследовательских 

целях. Установлен предельный 14-дневный 

срок проведения исследований на эмбрио-

нах. Запрещены исследования, вызывающие 

генетические изменения, которые могут пе-

редаваться по наследству у человека. Те эм-

брионы, которые использовались в исследо-

вательских целях, в обязательном порядке 

уничтожаются. Любое исследование с эм-

брионами человека подвергается этической 

экспертизе. Обращает внимание, что «произ-

водители» лишних эмбрионов должны дать 

на это «добровольное, явное и осознанное» 

согласие. Перед получением согласия паре 

должна быть предоставлена вся информация 

о планируемом исследовании. Согласие мо-

жет быть отозвано; 

– запрещено производить эмбрионы 

путем клонирования, а также производить 

эмбрионы путем вставки генетического ма-

териала человека в яйцеклетку животного 

(создание химерных организмов). Запреща-

ется использование методов, направленных 

на получение генетически похожих индиви-

дуумов; 

– устанавливается особый правовой ре-

жим генетического исследования плода бе-

ременной женщины (до 12 недель срока бе-

ременности информация о поле будущего 

ребенка может предоставляться только при 

наличии у женщины серьезного заболева-

ния, передающегося по наследству); 

– запрещается тестирование на отцовст-

во на дородовой стадии развития плода; 

– определен правовой режим тканей 

абортированного плода, которые можно ис-

пользовать только для медицинских иссле-

дований, диагностики, производства вакцин 

и лечения. Закрепляется принцип исключи-

тельности использования таких тканей: толь-

ко в случаях серьезных заболеваний, и когда 

другие формы лечения имеют ограниченный 

эффект. Производство вакцин из абортиро-

ванного материала возможно только при от-

сутствии других равноценных методов. Ком-

мерческое использование таких клеток и тка-

ней запрещено. И здесь следует иметь в виду, 

что женщина должна дать согласие на ис-

пользование абортированного материала, ко-

торому должно предшествовать полное ин-

формирование об использовании тканей пло-

да. Общие правила о прерывании беременно-

сти устанавливаются Законом от 13 июня 

1975 г. № 50 «О прерывании беременности 

(Закон об абортах)»
12

; 

– генетическое тестирование использу-

ется только в медицинских целях, в диагно-

стических или терапевтических целях (такие 

же требования устанавливаются примени-

тельно к генотерапии); 

– предъявляются специальные требова-

ния к организации, которая осуществляет 

регулируемые биомедицинские технологии 

(предусматривается представление регуляр-

ного отчета о деятельности). 

Необходимо отметить, что норвежское 

законодательство последовательно идет по 

пути введения различных дополнительных 

запретов в области генотехнологий. Напри-

мер, основные ограничения на преимплан-

тационную диагностику были введены после 

2016 г. В профессиональной среде постоян-

но обсуждаются дискриминационные риски 

расширения преимплантационной диагно-

стики, а также пренатальной генодиагности-

ки [8]. В этом же году медицинским работни-

кам было запрещено уведомлять родствен-

ников о генетическом заболевании пациента 

без его согласия, что в целом поддерживает-

ся медицинским сообществом [9]. Расширен 

объем информации, которая должна предос-

тавляться пациенту при проведении генети-

ческих исследований [10]. 

В Норвегии действует Совет по биотех-

нологиям – консультативный орган, кото-

рый формируется правительством Норвегии, 

включает 15 членов, срок полномочий – 4 го-

да. Его задача – представление заключений 

по различным сложным биоэтическим во-

просам. В настоящее время Совет возглавля-

ет специальный советник Марианна Аасен
13

. 

Заключение 

Законодательство Норвегии, определяю-

щее правовой режим современной биомеди-

цины, включает в себя значительное количе-

ство нормативных актов. Основные источ-

ники: 

– Закон от 21 февраля 2003 г. № 12 «О 

лечебных биобанках»; 

                                                                 
12 Lov om svangerskapsavbrudd [abortloven]. URL: 

https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1975-06-13-50 

(åpnet: 07.09.2024). 
13 Bioteknologirådet. URL: https://www.bioteknolo 

giradet.no/ (åpnet: 07.09.2024). 
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https://www.bioteknologiradet.no/
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– Закон от 5 декабря 2003 г. № 100 «О 

медицинском использовании биотехнологий 

и т. д. (Закон о биотехнологии)»; 

– Закон от 5 июля 2015 г. № 25 «О до-

норстве и трансплантации органов, клеток и 

тканей (Закон о трансплантации)»; 

– Закон от 20 июня 2008 г. № 44 «О ме-

дицинских и связанных со здоровьем иссле-

дованиях (Закон о медицинских исследова-

ниях)». 

Обращает внимание, что каждый из 

приведенных нормативных актов не содер-

жит развернутых правил, создающих лиш-

нюю административную нагрузку. Задача 

каждого закона – определить знаковые ас-

пекты и урегулировать их с точки зрения со-

блюдения этических правил и прав человека. 

В то же время норвежское законодательство 

представляет собой пример жесткого регу-

лирования многих чувствительных биомеди-

цинских технологий. Так, любое применение 

вспомогательных репродуктивных техноло-

гий будет сопровождаться серьезной оцен-

кой способности пары осуществлять уход за 

ребенком и представить ему надлежащее 

воспитание. Суррогатное материнство в Нор-

вегии запрещено, и в обществе по этому во-

просу есть консенсус, хотя происходят пе-

риодические попытки пересмотра запрета. 

Биомедицинские технологии выступают зна-

ковым элементом биоэкономики [11]. В Нор-

вегии к тому же это серьезная часть государ-

ственных расходов. Отчасти из-за этого при-

сутствует здоровый консерватизм: государ-

ство должно понимать цели трат общест-

венных ресурсов. 

Норвежское законодательство сочетает 

в себе элемент осторожности к инновациям 

в чувствительных сферах и стремления к 

прогрессу. Совет по биотехнологиям акку-

мулирует различные точки зрения, стараясь 

оперативно представлять консультативные 

заключения. Подобный подход может быть 

воспринят российским законодателем с уче-

том национальных особенностей правовой 

системы. 
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