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Аннотация. Cтатья посвящена организационным, правовым и
этическим аспектам обеспечения безопасности и качества медицин:
ской помощи в условиях новой парадигмы медицины: развития и вне:
дрения в практику генетических технологий, применения таргет:
ных препаратов, индивидуально изготавливаемых и производимых
персонализированных продуктов для лечения и др., что с неизбежно:
стью должно привести к пересмотру и углублению некоторых пози:
ций и требований к обеспечению качества и безопасности медицинс:
кой помощи. Проанализированы некоторые правовые коллизии, тре:
бующие пересмотра и/или уточнения законодательства в области
здравоохранения и имеющие последствия для организационно:управ:
ленческих и этических аспектов безопасности и качества медицинс:
кой помощи. Поскольку правовые механизмы регулирования генети:
ческих исследований пока несовершенны, необходим диалог между
врачебным сообществом, генетиками, юристами и специалистами
по биоэтике.
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Annotation. The article is devoted to organizational, legal and ethical
aspects of ensuring the safety and quality of medical care in the context of
a new paradigm of medicine: the development and introduction into practice
of genetic technologies, the use of targeted drugs, individually manufactured
and manufactured personalized products for treatment, etc., which
inevitably should lead to a revision and deepening of some positions and
requirements for quality assurance and the safety of medical care. Some
legal conflicts requiring revision and/or clarification of legislation in the
field of health care and having consequences for organizational, managerial
and ethical aspects of safety and the safety of medical care. Some legal
conflicts requiring revision and/or clarification of legislation in the field
of healthcare and having consequences for organizational, managerial and
ethical aspects of safety and quality of medical care are analyzed. Since
the legal mechanisms for regulating genetic research are still imperfect, a
dialogue is needed between the medical community, geneticists, lawyers
and bioethicists.
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Особенности современного развития мировой медицинской на�
уки (био�, нано�, информационные технологии, генетическое редак�
тирование, новые лекарственные препараты направленного дей�
ствия, в том числе обеспечивающие мобилизацию  иммунной защи�
ты организма, применение индивидуально изготавливаемых и про�
изводимых персонализированных продуктов для лечения и др.) при�
вели к смене парадигмы медицины. Это требует выработки этичес�
ких и нормативно�правовых ориентиров, переосмысления базовых
представлений о лечении заболеваний и организации медицинской
помощи.  Обеспечение качества медицинской помощи и ее безопас�
ности в современных условиях выступает на первый план среди за�
дач, стоящих перед медицинской наукой и здравоохранением. Ос�
мысление новой парадигмы медицины с неизбежностью приведет к
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пересмотру и углублению некоторых позиций и требований к обес�
печению качества и безопасности медицинской помощи.

Современные высокоэффективные лечебные и диагностические
технологии, обеспечивающие прогресс в результатах лечения, в силу
своей агрессивности часто увеличивают риск развития патологичес�
ких синдромов, спровоцированных самим медицинским вмешатель�
ством, и предъявляют особые требования к обеспечению безопас�
ности медицинской помощи [1]. По мере усложнения организации
и технологий производства медицинских услуг уровень их безопас�
ности снижается, а распространенность ятрогений возрастает [2, 3,
4]. Это диктует настоятельную необходимость создания четкой си�
стемы обеспечения безопасности и качества медицинской помощи
[5], что невозможно без системного комплексного подхода к реше�
нию проблемы. Формирование и реализация национальной идеи по
обеспечению качества и безопасности медицинской деятельности с
участием всех заинтересованных сторон позволит обеспечить опти�
мальный уровень безопасности здравоохранения, будет способство�
вать повышению качества и доступности медицинской помощи, а
также достижению национальных целей Российской Федерации [6].

Наиболее актуально обеспечение правового и этического аспек�
тов качества и безопасности медицинской помощи в высокозатрат�
ных и ресурсоемких отраслях здравоохранения, характеризующих�
ся высокой стоимостью и сложностью лечебно�диагностических
технологий, агрессивностью терапии, потребностью в высококвали�
фицированном персонале и не всегда реальной возможностью дос�
тижения результата – выздоровления пациента. К таким отраслям
здравоохранения в полной мере относятся онкологическая и онко�
гематологическая помощь, где уже сейчас широко применяются ге�
нетические диагностические и лечебные технологии, таргетная1 и
САR�T2�клеточная терапия. Несмотря на то, что задача обеспече�
ния качества и безопасности медицинской помощи имеет приори�

1 от англ. target – мишень
2 CAR : chimeric antigen receptor (химерный антигенный  рецептор); суть
CAR:T: клеточной терапии состоит в реинфузии активированных ex vivo к
опухоль:ассоциированным   антигенам аутологичных T:лимфоцитов. Мо:
дифицированные Т:лимфоциты возвращаются в кровь пациента.
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тетное значение в отечественном здравоохранении уже более соро�
ка лет, в этой области остается много нерешенных вопросов как в
нормативно�правовом, управленческом, так и в этическом аспектах.

Применение таргетной и эпигенетической терапии, иммуномо�
дуляторов и факторов роста делают практически возможной инди�
видуализацию лечения каждого пациента и достижение цели воз�
врата клетки к нормальной дифференцировке, естественному апоп�
тозу [7]. В настоящее время именно индивидуализация лечения яв�
ляется целью дальнейшего развития стратегий диагностики и тера�
пии.  В 2018 г. в России была принята Концепция предиктивной,
превентивной и персонализированной медицины, утвержденная
приказом МЗ РФ от 24.04.2018 № 186 «Об утверждении Концеп�
ции предиктивной, превентивной и персонализированной   меди�
цины» [8]. В числе задач Концепции – персонализация лечения он�
кологических    заболеваний на основе статуса биомаркеров, вклю�
чая соматические генетические изменения в опухолевых клетках,
применение индивидуально изготавливаемых и производимых пер�
сонализированных клеточных продуктов.

Необходимо отметить, что иммунная система строго сбаланси�
рована. Введение иммунных препаратов нарушает этот баланс и в
большинстве случаев вызывает аутоиммунные осложнения в раз�
личных органах и тканях (пневмониты, колиты, гепатиты, миокар�
диты, эндокринные нарушения, артриты и другие) [9], требующие
назначения иммуносупрессивной терапии [10]. Одним из осложне�
ний CAR T� клеточной терапии является выброс большого количе�
ства цитокинов, что может привести к молниеносному развитию
респираторного дистресс�синдрома и необходимости проведения
антицитокиновой терапии [11]. Поэтому при лечении необходимо
соблюдать баланс между эффективностью и безопасностью, учиты�
вать воздействие препаратов на весь организм, в том числе на мик�
робиоту, изменение которой под воздействием препарата вообще
может изменять ожидаемый эффект лечения [12]. В настоящее вре�
мя особое внимание в научном плане обращают на стромальное мик�
роокружение [13], так как эта часть иммунной системы изучена не�
достаточно. Все изложенное свидетельствует об особой важности в
современных условиях соблюдения требований к качеству медицин�
ской помощи, назначения лекарственных препаратов строго в соот�
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ветствии с молекулярным профилем опухоли и индивидуальными
характеристиками организма конкретного пациента. Все эти аспек�
ты должны учитываться при контроле и обеспечении качества и бе�
зопасности медицинской помощи. В связи с этим особые требова�
ния предъявляются и к организации МП: наличию в медицинской
организации, оказывающей МП пациентам со злокачественными
новообразованиями, молекулярно�генетической лаборатории с вы�
сококвалифицированным персоналом (или заключения договора с
такой лабораторией), биобанка (коллекции биологических матери�
алов с их соответствующим описанием), мультидисциплинарного
подхода к лечению (целесообразности участия в лечении пациен�
тов не только врача�гематолога или онколога, но и специалистов
разного профиля: пульмонологов, эндокринологов, кардиологов и
др., координация их действий в процессе   оказания МП, в том чис�
ле, с пациентом и его родственниками).

В течение заболевания в результате клональной эволюции [14]
появляются  новые клоны опухолевых клеток, ускользающие от дей�
ствия таргетных препаратов. Это обусловливает необходимость про�
ведения научных исследований по изучению новых генетических
аномалий, их корреляции с течением и прогнозом заболеваний, раз�
работки   новых лекарственных препаратов, в том числе, клеточных
биопродуктов. В целях повышения качества медицинской помощи
путем развития инноваций в сфере здравоохранения, укрепления
кадрового, в том числе научного, потенциала был издан Приказ МЗ
РФ от 13.03.2019 № 125 «Об утверждении Положения о формиро�
вании сети национальных медицинских исследовательских центров
и об организации деятельности национальных медицинских иссле�
довательских центров» [15], в задачи которых входят инновацион�
ные разработки в соответствующих областях здравоохранения. При
этом необходимо учитывать, что для проведения работ в области
генной инженерии на современном уровне необходимы комплексы
дорогостоящего оборудования и реактивов, высококвалифициро�
ванный персонал. Из�за очень высокой стоимости лекарственные
препараты могут быть недоступны для подавляющего большинства
пациентов. Так, например, стоимость одного курса лечения впер�
вые зарегистрированным в России CAR�T препаратом Kymriah
швейцарской фирмы Novartis (для лечения острого лимфобластно�
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го лейкоза и рефрактерной диффузной В�крупноклеточной лимфо�
мы) оценивается в 39 млн. рублей. Следовательно, требуются боль�
шие финансовые вложения в развитие данного направления. Для
достижения результата в работе по обеспечению качества и безо�
пасности МП цели и задачи должны быть обеспечены ресурсами
(финансовыми, материально�техническими, человеческими) [16].
На «решение задач ускоренного развития генетических технологий,
в том числе технологий генетического редактирования, обеспече�
ния разработки лекарственных препаратов, в частности иммуноби�
ологических, биомедицинских клеточных продуктов, медицинских
изделий (диагностических систем), средств  индикации и иденти�
фикации патогенных биологических агентов для сферы здравоох�
ранения» [17] направлен Указ Президента РФ от 28.11.2018 № 680
“О развитии генетических технологий в Российской Федерации”,
на основании которого принята Федеральная научно�технической
программа развития генетических технологий на 2019 � 2027 гг. (ут�
верждена Постановлением Правительства РФ от 22.04.2019 № 479)
[18]. Программа обеспечена финансовыми средствами федерально�
го бюджета, что является существенной государственной поддерж�
кой в ресурсном и финансовом обеспечении медицинских органи�
заций.

В то же время нормативно�правовая и этическая основа приме�
нения указанных технологий, в том числе обеспечения их безопас�
ности, практически не разработана. Не ясно, как должна регули�
роваться CAR�T�клеточная терапия: если CAR�T�препарат рас�
сматривать как лекарственное средство, то она подлежит регули�
рованию Федеральным Законом от 12.04.2010 № 61�ФЗ «Об обра�
щении лекарственных средств» [19]; если же рассматривать ее как
технологию, то – Федеральным Законом  от 23.06.2016 № 180�ФЗ
«О биомедицинских клеточных продуктах» [20] и Приказом МЗ
РФ от 08.08.2018  № 512н «Об утверждении Правил надлежащей
практики по работе с биомедицинскими клеточными продукта�
ми» [21].

До недавнего времени было не ясно, в какой степени указанные
технологии могут регулироваться также Федеральным законом от
05.07.1996 № 86�ФЗ «О государственном регулировании в облас�
ти генно� инженерной деятельности» [22]. В связи с этим в закон
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были внесены поправки, утвержденные  Федеральным законом от
29.12.2022 № 643�ФЗ «О внесении изменений в Федеральный за�
кон “О государственном регулировании в области генно�инженер�
ной деятельности” [23], исключившие из сферы действия этого ФЗ
генодиагностику и генную терапию, поскольку данные виды дея�
тельности должны относиться к сфере регулирования законода�
тельства об охране здоровья граждан. Закон вступает в силу
01.09.2024 г.

Возникают также сложности в регулировании вопросов врачеб�
ной тайны и защиты персональных данных. Дело в том, что полного
обезличивания генетических данных добиться практически невоз�
можно. Кроме того, генетическая информация не совсем персональ�
на, так как затрагивает интересы родственников пациента. Посколь�
ку правовые механизмы регулирования генетических исследований
пока несовершенны, необходим диалог между профессиональным
сообществом и юристами, предлагается также создать этический
комитет по биоэтике в генетике, а для этого необходимо внести по�
правки в законодательство.

Данное сообщение не претендует на рассмотрение всех вызовов,
которые предъявляет современная наука практической деятельнос�
ти по обеспечению безопасности и качества медицинской помощи,
но данные вызовы должны быть обязательно учтены и проработа�
ны врачебным сообществом совместно с юристами и специалиста�
ми по биоэтике.
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