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ПРАВОВОЕ РЕГУЛИРОВАНИЕ  
В СФЕРЕ БИОТЕХНОЛОГИЙ

Рассматриваются правовые аспекты регулирования отношений в сфере 
биологических технологий. Вносятся предложения по совершенствованию за­
конодательства с целью обеспечения устойчивого развития биотехнологий и 
безопасности для жизни и здоровья населения и окружающей среды.

В Республике Беларусь утверждена Государственная программа 
«Инновационные биотехнологии» на 2010-2012 годы и на период до 
2015 года» [1], составной частью которой является подпрограмма 
«Нормативная правовая база». Основной целью Государственной про­
граммы «Инновационные биотехнологии» является создание в Респуб­
лике Беларусь биотехнологического сектора экономики, соответствую­
щего современному мировому уровню, поскольку Стратегия технологи­
ческого развития Республики Беларусь на период до 2015 г. [2] ориен­
тирована на разработку и внедрение отечественных и привлечение за­
рубежных прогрессивных технологий для развития производств V и VI 
технологических укладов, в том числе биологических технологий, и 
технологическое совершенствование традиционных производств IV 
технологического уклада. Таким образом, в настоящее время остро сто­
ит вопрос приведения законодательства Республики Беларусь в сфере 
биотехнологий в соответствие с современными реалиями развития этого 
сектора экономики в мире.

В целом на мировом рынке биотехнологической продукции доле­
вое участие стран распределяется следующим образом: США -  42 про­
цента, страны Европейского союза -  22 процента, Китай -  10 процентов, 
Индия -  2 процента, Россия -  0,4 процента, 24 процента приходится на 
страны Азии, Латинской Америки, Содружества Независимых Госу-
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дарств (в том числе доля Республики Беларусь -  0,015 процента). По 
объемам выпуска биотехнологической продукции на душу населения 
Республика Беларусь (7,7 доллара США) находится примерно на одном 
уровне с Индией (10,2 доллара США), Россией (10,8 доллара США) и 
другими странами Содружества Независимых Государств, но значи­
тельно уступает Китаю (39 долларов США), странам Европейского сою­
за (183 доллара США) и США (780 долларов США) [1].

В республике проводятся исследования, связанные с изучением 
функционирования генетического аппарата клетки (геномика), ее бел­
ков (протеомика), внутриклеточных структур, отдельных клеток, а так­
же с изучением клеточных технологий (клеточная инженерия) и про­
блем нанобиологии, включая создание биосенсоров и информационных 
систем. Развитие биотехнологий осуществляется в следующих направле­
ниях:

-  создание производства ферментов, пробиотиков, лекарственных 
субстанций, консервантов кормов, противобактериальных препаратов, 
вакцин и диагностикумов;

-  создание трансгенных растений и животных и методов ДНК- 
маркирования для растениеводства и животноводства;

-  проведение модернизацию микробиологической промышленно­
сти с использованием биотехнологических разработок для выпуска кон­
курентоспособной, импортозамещающей и экспортоориентированной 
продукции;

-разработка и внедрение в практическое здравоохранение новых 
средств профилактики, диагностики и лечения вирусных, бактериаль­
ных, иммунных, аллергических заболеваний человека на основе клеточ­
ных биотехнологий;

-  разработка и внедрение в практическое здравоохранение новых 
методов диагностики и лечения неинфекционных заболеваний человека 
на основе клеточных биотехнологий.

Практика принятия долгосрочных государственных программ, на­
правленных на создание условий и стимулирования вложения инвести­
ций в биотехнологическое производство существует во многих государ­
ствах (США, Германия, Канада и других). Предполагается, что в ре­
зультате реализации подпрограммы «Нормативная правовая база» Госу­
дарственной программы «Инновационные биотехнологии» на 2010
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2012 годы и на период до 2015 года» в Республике Беларусь будут уст­
ранены имеющиеся недостатки в нормативном правовом регулировании 
биотехнологической деятельности в сферах науки, образования и про­
изводства, сформировано понятийное и правовое поле, необходимое для 
устойчивого развития биотехнологий и создания инновационной отрас­
ли экономики.

Развитие биотехнологий невозможно без соответствующего пра­
вового обеспечения, прежде всего в целях охраны здоровья человека и 
недопущения неблагоприятного влияния на окружающую среду (био­
безопасность). Анализ отечественного законодательства показывает, что 
правовое регулирование этой сферы деятельности регламентируется 
рядом нормативных правовых актов. Принятые законы, как правило, 
охватывают только отдельные аспекты направлений в сфере биотехно­
логий. Закона, регламентирующего все аспекты биологических техно­
логий нет. Хотя надо заметить, что единого нормативного правового 
акта, регламентирующего все аспекты деятельности в сфере биотехно­
логий нет ни в одном государстве. На наш взгляд, весьма проблематич­
но привести к общему знаменателю правовое регулирование в сфере 
биотехнологий, поскольку это не только новая, формирующаяся отрасль 
экономики, но и дискуссионная для юристов область правового регули­
рования по вопросу определения отраслевой принадлежности, форму­
лирования предмета и метода правового регулирования. На сегодняш­
ний день четко выделяются два направления правового регулирования -  
это правовое регулирование биотехнологий в сфере медицины и правое 
регулирование биотехнологий в сельском хозяйстве и промышленности, 
в том числе пищевой. Представляется, что разработка концепции разви­
тия законодательства в сфере биотехнологий -  это есть долгосрочная 
перспектива для юристов. На сегодняшний день, актуальным является в 
срок до 2015 года внесение изменений в ряд законов Республики Бела­
русь, среди которых особо хотелось бы выделить следующие.

Закон Республики Беларусь «О безопасности генно-инженерной 
деятельности» [3] , который устанавливает правовые и организацион­
ные основы обеспечения безопасности генно-инженерной деятельности. 
Действие норм данного Закона не распространяется на отношения, свя­
занные с применением генетической инженерии к человеку, его органам 
и тканям, обращением с лекарственными средствами, продовольствен-
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ным сырьем и пищевыми продуктами, кормами для животных, полу­
ченными из генно-инженерных организмов или их компонентов.

Закон Республики Беларусь «О качестве и безопасности продо­
вольственного сырья и пищевых продуктов для жизни и здоровья чело­
века» [4], который определяет статус генетически модифицированных 
пищевых продуктов и продовольственного сырья, а также биологически 
активных добавок и направлен па обеспечение качества и безопасное ги 
продовольственного сырья и пищевых продуктов.

Закон Республики Беларусь «О семенах» [5], который устанавли­
вает основы правового регулирования отношений в сфере производства, 
заготовки, реализации, использования для посева семян, а также отно­
шений между производителями, заготовителями, потребителями семян 
и призван обеспечить государственный контроль со стороны государст­
ва за производством, заготовкой, реализацией и использованием семян.

Закон Республики Беларусь «О растительном мире» [6], который 
устанавливает правовые основы охраны, защиты, воспроизводства, со­
держания, изъятия, удаления, пересадки объектов растительного мира и 
пользования ими, а также озеленения, охраны среды произрастания 
объектов растительного мира, повышения их средообразующих, водо­
охранных, защитных, санитарно-гигиенических, рекреационных и иных 
функций в целях обеспечения благоприятной для жизни и здоровья 
граждан окружающей среды, рационального (устойчивого) использова­
ния ресурсов растительного мира.

Закон Республики Беларусь «О животном мире» [7], который уста­
навливает правовые основы охраны и устойчивого использования объ­
ектов животного мира и среды их обитания в целях сохранения биоло­
гического разнообразия, предотвращения вреда жизни и здоровью ди­
ких животных от вредного воздействия антропогенных факторов, бо­
лезней, чрезвычайных ситуаций, неблагоприятных условий окружаю­
щей среды и обеспечения способности объектов животного мира удов­
летворять экономические, эстетические и иные потребности нынешнего 
и будущих поколений.

Закон Республики Беларусь «О лекарственных средствах» [8], ко­
торый обеспечивает государственное регулирование обращения лекар­
ственных средств в целях обеспечения населения безопасными, эффек­
тивными и качественными лекарственными средствами. При этом об-
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ращение лекарственных средств включает разработку, доклиническое 
исследование, клиническое испытание, промышленное производство, 
аптечное изготовление, реализацию, хранение, транспортировку, меди­
цинское применение лекарственных средств.

Закон Республики Беларусь «О здравоохранении» [9] , который 
направлен на обеспечение правовых, организационных, экономических 
и социальных основ государственного регулирования в области здраво­
охранения в целях сохранения, укрепления и восстановления здоровья 
населения, в том числе определяет проведение клинических испытаний 
лекарственных средств, научной деятельности в области здравоохране­
ния.

В итоге, разработка на качественно новом уровне современного 
правового регулирования в сфере биотехнологий позволит обеспечить 
устойчивое развитие биотехнологий и превращение их в самостоятель­
ную отрасль экономики, поскольку биотехнологический сектор эконо­
мики в развитых странах является высокоприбыльным, о чем свиде­
тельствуют возрастающие объемы вложения инвестиций в биотехноло­
гическое производство. В тоже время принятие и развитие нормативных 
правовых актов и норм, регламентирующих сферу биологических тех­
нологий в перспективе может сформировать самостоятельную отрасль 
законодательства — законодательство о биотехнологиях.
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