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Движение массивов персональных данных, обмен данными из  раз-
ных баз  – неизбежные процессы, которые со  временем будут только 
активизироваться. При  этом необходимо обеспечить права граждан 
на конфиденциальность, защиту персональных данных и неприкосно-
венность частной жизни. Особенно актуальны эти проблемы в сфере 
здравоохранения, ведь на  повестке дня весьма деликатный вопрос  – 
защита персональных данных пациентов как при оказании им меди-
цинской помощи, так и в рамках медико-социальных проектов и науч-
ных исследований.
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ЗАЩИТА ПЕРСОНАЛЬНЫХ  
ДАННЫХ ПАЦИЕНТОВ

Проблема защиты персональных дан‑
ных (ПД) оказалась в центре внима‑
ния и в нашей стране, и за рубежом. 
Это редкое совпадение интересов 
неслучайно: обеспечение конфиден‑
циальности ПД является оборотной 
стороной процессов информатиза‑
ции, цифровизации, глобализации 
информационных потоков и обмена 
данными, формирования объемных 
массивов информации, непосред‑
ственно относящейся к гражданам, 
и их последующего многоцелевого 
использования. Накопление инфор‑
мационных массивов открывает 
перед специалистами – аналитиками, 
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учеными, менеджерами – небывалые 
перспективы. В то же время в про‑
цессе обработки информационных 
ресурсов, включающих сведения 
о конкретных личностях и их част‑
ной жизни, в т. ч. данные о здоро‑
вье, эта информация должна быть 
защищена от несанкционированно‑
го доступа.
Государство повсеместно берет 
на себя функцию регулирования 
сферы обращения ПД. 2017–2018 гг. 
стали новым этапом развития 
государственного регулирования 
в данной сфере как в России, так 
и за рубежом.

РегулятоРные ноРмы 
в области ПД в России и в ес
Закон, регулирующий общие вопро‑
сы информационной безопасности, 
был принят в нашей стране в 2006 г., 
с тех пор он неоднократно актуа‑
лизировался, и теперь его название 
«федеральный закон "Об информа‑
ции, информационных технологиях 
и о защите информации"» [1]. В ЕС эти 
задачи решает рамочный законода‑
тельный акт – Директива 2016/1148, 
направленная на обеспечение безо‑
пасности коммуникационных сетей 
и информационных систем [2].
Принятый в 2006 г. федеральный 
закон «О персональных данных» 
№ 152‑ФЗ (далее по тексту – закон 
№ 152‑ФЗ) имеет целью обеспечение 
защиты ПД граждан при их обработ‑
ке [3]. Обращение с ПД при оказа‑
нии гражданам медицинских услуг 
специально регулируется федераль‑
ным законом «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Феде‑
рации» № 323‑ФЗ [4]. Требование 
защиты ПД субъектов клинических 
исследований прописано в феде‑
ральном законе «Об обращении 
лекарственных средств» № 61‑ФЗ [5] 
и в соответствующих подзаконных 
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актах, например в приказе Минздра-

ва России № 200н от 01.04.2016 г. [6].

С 01 июля 2017 г. вступили в силу 

изменения, внесенные в Кодекс 

об административных правонаруше-

ниях РФ (КоАП), которые ужесто-

чили ответственность за наруше-

ния законодательства в области ПД. 

Статья 13.11 КоАП получила новое 

название – «Нарушение законода-

тельства Российской Федерации 

в области персональных данных» [7] 

(старое название – «Нарушение уста-

новленного законом порядка сбора, 

хранения, использования или рас-

пространения информации о граж-

данах (персональных данных)»). 

В настоящее время предусматрива-

ется семь составов правонарушений 

вместо одного, указанного в старой 

редакции, а размеры штрафов зна-

чительно увеличены для физиче-

ских, должностных и юридических 

лиц (максимальный размер штрафа 

для них 75 тыс. руб.). Это свидетель-

ствует о внимании законодателей 

к проблеме защиты ПД.

Регуляторы Европейского союза 

пошли похожим путем, выстроив 

иерархию нормативно-правовых 

актов: в 2016 г. Европарламент при-

нял новый закон прямого действия – 

общий законодательный акт «Регла-

мент № 2016/679 Европейского 

парламента и Совета Европейского 

союза «О защите физических лиц 

при обработке персональных дан-

ных и о свободном обращении таких 

данных, а также об отмене Директи-

вы 95/46/ЕС» (далее по тексту – 

Регламент № 679) [8], который 

вступил в силу 25 мая 2018 г. 

Регламент № 679 устанавли-

вает правила обработки ПД, 

общие для всех стран ЕС, 

и учитывает произошедшие 

в последние годы изменения 

в сфере компьютерных тех-

нологий, существенно повлиявшие 

на процесс не только обработки дан-

ных, но и их хранения. Этим актом 

существенно детализированы требо-

вания к организациям и лицам, рабо-

тающим с ПД. Вопрос обеспечения 

конфиденциальности физических 

лиц отражен также в нормативных 

актах, посвященных медицинскому 

и социальному обеспечению на тер-

ритории ЕС, например в Директиве 

2011/24 Европарламента и Совета 

ЕС о правах пациентов при транс-

граничном медицинском обе-

спечении [9]. Защита ПД 

субъектов клинических 

исследований, соот-

ветственно, регули-

руется Регламентом 

№ 536/2014 о кли-

нических исследо-

ваниях ЛС [10].

Хотелось бы отме-

тить, что действующее 

регулирование в сфере 

ПД в нашей стране и в ЕС 

очень сходно, регламентирующие 

требования вовсе не противоречат 

друг другу и отражают единые прин-

ципы обеспечения прав субъектов 

на защиту ПД и неприкосновенность 

личной сферы, т. е. частной жизни. 

При этом субъект ПД рассматри-

вается как единственная персона, 

полномочная принимать решения 

в отношении личной информации 

(за исключением особых случаев, 

оговоренных законом).

Правда, степень детализации поло-

жений и требований в Регламенте 

№ 679 более высокая, чем в законе 

№ 152, в частности, это касается ПД 

о здоровье. Однако концептуальная 

близость регулирования являет-

ся позитивным фактором, важным 

для взаимодействия операторов 

при выполнении международных 

проектов, связанных с ПД, на терри-

тории стран ЕС и России.

ПРИНЦИПЫ ЗАЩИТЫ 
ПЕРСОНАЛЬНЫХ 
ДАННЫХ
Принципы защиты 

ПД при их обработ-

ке в целях обеспечения 

прав субъектов сформули-

рованы как в законе № 152, так 

и в Регламенте № 679.

Одним из основных принципов явля-

ется информированное доброволь-

ное согласие субъекта ПД на их обра-

ботку, которая может включать сбор, 

запись, систематизацию, накопле-

ние, хранение, уточнение, извле-

чение, использование, передачу, 

предоставление доступа, обезличи-

вание, блокировку, удаление, уничто-

жение, т. е. все действия и операции 

в отношении ПД с использованием 

средств автоматизации или без них. 

При этом субъект ПД имеет 

право отозвать свое согла-

сие на обработку в любой 

момент.

Законодательно уста-

новлены требова-

ния к защите ПД 

при их обработке:

обработка ПД должна 

осуществляться на закон-

ной основе;

содержание и объем обрабатыва-

емых ПД должны соответствовать 

заявленным целям обработки;

обрабатываемые ПД не должны быть 

избыточными по отношению к заяв-

ленным целям их обработки.

В Регламенте № 679 даны крат-

кие, но емкие формулировки этих 

принципов:

 «законность, беспристрастность 

и прозрачность»;

 «целевое ограничение» (сбор 

и обработка в соответствии с постав-

ленной целью);

 «минимизация данных» (недопу-

щение избыточного сбора данных, 

не соответствующих цели);

 «точность»;

 «ограничение по хранению» 

(сроки хранения оговариваются 

заранее);

 «целостность и конфиденциаль-

ность».

Еще одним принципом защиты ПД 

можно считать строгую ответствен-

ность юридического или физическо-

го лица, осуществляющего обработку 

ПД.

Российский закон № 152 вводит 

для этого лица термин «оператор ПД». 

В англоязычной версии Регламента 

№ 679 это лицо названо контроле-

ром ПД. Однако определения сути 

этих терминов позволяют считать, 

что под ними подразумевается одно 

и то же (табл.). К тому же в версиях 

Регламента № 679, опубликованных 

на других языках в официальных 

бюллетенях государств – членов ЕС, 

которые имеют равную силу, это же 

лицо называется и контролером, 
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и оператором, и просто ответствен-

ным лицом за обработку ПД.

Согласие субъекта на обработку ПД 

остается основным условием дея-

тельности оператора/контролера, 

причем на него возлагается обязан-

ность в случае необходимости под-

твердить, что субъект данных дал 

свое добровольное информирован-

ное согласие на обработку его ПД.

ПЕРСОНАЛЬНЫЕ ДАННЫЕ 
МЕДИЦИНСКОГО ХАРАКТЕРА
В Российской Федерации закон 

№ 152-ФЗ под ПД понимает любую 

информацию, относящуюся прямо 

или косвенно к определенному 

или определяемому физическому 

лицу.

Регламент № 679 дает идентич-

ное толкование данному термину, 

но раскрывает его содержание: 

персональные данные – любая 

информация, относящаяся 

к идентифицированному 

или идентифицируемому 

физическому лицу («субъект 

данных»), «идентифици-

руемое лицо – это лицо, 

которое может быть 

идентифицировано 

прямо или косвенно, 

в частности, посред-

ством таких идентифика-

торов, как имя, идентификаци-

онный номер, сведения о местопо-

ложении, идентификатор в режиме 

онлайн, или через один или несколь-

ко признаков, характерных для физи-

ческой, психологической, генетиче-

ской, умственной, экономической, 

культурной или социальной идентич-

ности указанного субъекта».

ПД медицинского характера пред-

ставляют собой особую, чрезвычай-

но чувствительную для граждан кате-

горию ПД. Поэтому организациям, 

осуществляющим сбор, обработку, 

а также использование ПД паци-

ентов, предписывается особенно 

внимательно относиться к вопросу 

обеспечения конфиденциально-

сти столь деликатной информации, 

тем более что федеральный закон 

№ 323-ФЗ требует от медицинских 

работников соблюдения врачебной 

(профессиональной) тайны в отно-

шении любых данных о пациен-

тах, их диагнозе, процессе лечения, 

результатах медицинских обследова-

ний и т. п.

Наше законодательство 

не содержит специ-

ального термина 

для таких данных. 

Регламент № 679 вво-

дит понятие «данные, 

относящиеся к здо-

ровью» и определяет 

его как «персональные дан-

ные, касающиеся физического 

или психического здоровья физи-

ческого лица, в т. ч. предоставления 

медицинских услуг, которые содер-

жат информацию о состоянии его/ее 

здоровья»*, а также поясняет, что свя-

занные со здоровьем ПД должны 

включать в себя все данные, которые 

относятся к состоянию здоровья субъ-

екта и содержат информацию о про-

шлом, текущем и будущем физиче-

ском или психологическом состоянии 

субъекта данных. Сюда относится:

 информация о физическом 

лице, собранная при предоставле-

нии медицинских услуг,

 номер, символ или знак, при-

своенные физическому лицу для его 

однозначной идентификации 

в медицинских целях (например, 

номер страхового свидетельства),

 информация, полученная 

в результате исследования или обсле-

дования части тела или телесного 

материала, включая генетические 

данные и биологические образцы,

 любая информация, например 

о заболевании, инвалидности, риске 

заболевания, медицинском анамне-

зе, лечении или о физиологическом 

или медико-биологическом состо-

янии субъекта данных, независимо 

от источника данных.

Как и закон № 152-ФЗ, Регламент 

№ 679 дает определение генетиче-

ским данным: это «персональные 

данные в отношении унаследован-

ных или приобретенных характе-

ристик физического лица, которые 

были получены в результате анализа 

биологического образца соответству-

ющего лица, в частности в результате 

хромосомного анализа, анализа ДНК 

или РНК, или анализа иных элемен-

тов, позволяющего получить эквива-

лентную информацию».

Еще один законодательно введен-

ный термин – «биометрические дан-

ные», он применяется в особых слу-

чаях, когда требуется на основании 

какой-либо информации с помо-

щью специальных средств иденти-

фицировать личность гражданина 

(например, при дактилоскопической 

экспертизе или по генетическим 

образцам при розыскной рабо-

те правоохранительных органов), 

однако это не относится к оказанию 

медицинской помощи или научным 

исследованиям.

ЧАСТНЫЙ СЛУЧАЙ ПД – 
БИООБРАЗЦЫ В БИОБАНКАХ
Биобанки, позволяющие хранить 

в течение многих лет в условиях низ-

ких температур коллекции биообраз-

цов тканей, клеток, крови и других 

ТАБЛИЦ А ›  Сходство в определении терминов

Закон «О персональных данных»
 №152-ФЗ Регламент №679 

Оператор – государственный орган, 
муниципальный орган, юридическое 
или физическое лицо, самостоятельно 
или совместно с другими лицами 
организующие и (или) осуществляющие 
обработку персональных данных, а 
также определяющие цели обработки 
персональных данных, состав 
персональных данных, подлежащих 
обработке, действия (операции), 
совершаемые с персональными данными 

Контролер – физическое или 
юридическое лицо, органы 
государственной власти, агентство или 
иной орган, который самостоятельно или 
совместно с другими определяет цели и 
способы обработки персональных данных

* Подстрочный перевод автора.
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жидкостей организма людей (паци-

ентов), играют ключевую роль в раз-

витии медицинской науки. Они явля-

ются источниками для исследования 

причин заболеваний и их маркеров, 

способствуют созданию новых спо-

собов диагностики и лечения.

В то же время биобанки можно рас-

сматривать как собрания ПД паци-

ентов, поскольку они содержат боль-

шие объемы информации об орга-

низме, заболевании и состоянии 

здоровья доноров биообразцов, осо-

бенно если биообразцы позволяют 

получить результаты генетических 

анализов, о чем прямо говорится 

в Регламенте № 679.

Соответственно, к биобанкам приме-

нимо законодательство о ПД, как рос-

сийское, так и европейское, особен-

но в отношении защиты содержа-

щихся в них ПД от несанкциони-

рованного доступа. В соответствии 

с Регламентом № 679, для биобанков 

следует описывать жизненный цикл 

хранящихся в них ПД с указанием 

длительности хранения и основания 

для хранения данных.

К теме биобанков близка пробле-

матика больших данных (big data), 

которая в последнее время привле-

кает к себе пристальное внимание. 

С формированием массивов боль-

ших данных многие специалисты 

связывают надежды на серьезный 

прогресс медицины. На ресур-

се Pubmed при поиске по ключе-

вому слову «big data» в октя-

бре 2018 г. было найдено 

12 817 публикаций [11], 

что свидетельствует 

о том, что этой теме 

исследователи уделяют 

большое внимание.

Потенциал больших 

данных заключается 

не столько в сборе и хра-

нении огромных массивов 

информации, сколько в возможно-

стях их анализа. Речь идет об осо-

бых информационных технологиях, 

позволяющих с помощью специ-

альных аналитических программ 

и алгоритмов получить ответы 

на вопросы, которые раньше даже 

не ставились ни в клинической прак-

тике, ни в научных исследованиях.

Однако при формировании масси-

вов больших данных эксперты реко-

мендуют учитывать важные право-

вые аспекты [12].

Опыт работы с массивами больших 

данных показал, что сбор информа-

ции, произведенный без учета зара-

нее сформулированной конкретной 

цели, не оправдывает себя, посколь-

ку использованные аналитические 

алгоритмы без четкой постанов-

ки вопроса могут дать корреляции 

между группами данных, на самом 

деле независимых друг от друга. 

Возникает лишний, способный вве-

сти в заблуждение «информацион-

ный шум». Очевидно, целесообраз-

но говорить не столько о больших 

данных, сколько об «умных данных» 

(smart data). Для этого нужно иметь 

в массиве данные, необходимые 

для решения определенной про-

блемы или ответа на конкретный 

вопрос, т. е. решающее значение 

имеет не гигантский объем данных, 

а их качество с точки зрения постав-

ленной цели. Целенаправленный 

поиск данных, важных для решения 

проблемы, соответствовал бы прин-

ципу «минимизации» (Регламент 

№ 679) больше, чем метод нако-

пления любых медицинских ПД. 

Для ответа на исследовательский 

вопрос следует собирать только те 

данные, которые необходимы. Тер-

мин «smart data» постепенно вхо-

дит в обращение и применяется все 

чаще (5 432 результата поиска 

в pubmed в середине октя-

бря 2018 г.), в то время 

как «big data» стал уже 

привычным.

Однако возможности, 

связанные с аналити-

ческими технологиями 

обработки больших дан-

ных, таят в себе потенци-

альный риск: в огромных масси-

вах данных может оказаться легче 

идентифицировать отдельных паци-

ентов, несмотря на широко при-

меняемую методику псевдоними-

зации. Более того, есть сообщения 

о том, что при обработке больших 

массивов медицинских данных, 

содержащих различные сведения 

о конкретных пациентах, случается 

к р о м е  т о г о …

Проект по изменению 
правила формирования 
лотов при госзакупках 
лекарств
Федеральная антимонополь-
ная служба (ФАС) внесла 
в Правительство РФ проект 
постановления «О требованиях  
к формированию лотов при осу-
ществлении закупок лекарствен-
ных препаратов для медицинского 
применения, являющихся объ-
ектом закупки для обеспечения 
государственных и муниципаль-
ных нужд». Документом предусма-
т ривается запрет на объединение 
в одном лоте поставки лекар-
ственных препаратов и услуг 
по их хранению или отпуску, 
что препятствует участию в закуп-
ках предприятий, не обладающих 
лицензией на производство либо 
оптовые поставки ЛС. Документ 
без замечаний согласован 
Минфином и Минпромторгом РФ, 
а также получил положитель-
ное заключение по результатам 
антикоррупционной экспертизы 
Минюста РФ.

«Магнит» приобретает 
«СИА Групп»
Совет директоров ретейлера 
«Магнит» поддержал предложение 
менеджмента компании о приоб-
ретении фармдистрибьютора «СИА 
Групп». Одобренный проект явля-
ется частью стратегии развития 
бизнес-направлений «Магнит кос-
метик» и «Аптеки». Сумма сделки 
по покупке «СИА Групп» не должна 
превышать 5,7 млрд руб., средства 
будут выплачиваться в форме 
обыкновенных акций «Магнита» 
без права их продажи в течение 
трех лет после приобретения. 
«СИА Групп» входит в Marathon 
Group Александра Винокурова, 
которая стала акционером 
«Магнита» в мае 2018 г., выкупив 
11,82 % акций ретейлера у ВТБ. 
«Магнит» запустил пилотный про-
ект собственной аптечной сети 
в 2017 г., по итогам первого полу-
годия 2018 г. в ней насчитывалось 
около 50 точек. В сентябре текуще-
го года стало известно о покупке 
ретейлером 100 % акций фарм-
дистрибьютора «Фармасистемс».

ЗАЩИТА ПЕРСОНАЛЬНЫХ ДАННЫХ ПАЦИЕНТОВ
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идентификация (ре-идентификация) 

личности [13, 14].

Так, сочетания трех демографиче-

ских признаков (пола, 5-значно-

го почтового индекса домашнего 

адреса и даты рождения) оказалось 

достаточно, чтобы идентифи-

цировать 87 % американского 

населения [15].

Некоторые эксперты ука-

зывают, что в настоящее 

время в больших масси-

вах медицинских дан-

ных обеспечить ано-

нимность личности, 

если сведений о ней 

в массиве достаточно, 

очень сложно [16].

В этой ситуации единствен-

ный надежный выход из положе-

ния – получение, в соответствии 

с действующими требованиями, 

информированного согласия паци-

ента на использование ПД в масси-

вах больших данных.

ПЕРСОНАЛЬНЫЕ ДАННЫЕ 
СУБЪЕКТОВ КЛИНИЧЕСКИХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ
ПД субъектов клинических и других 

научных исследований подлежат 

особенно строгой защите. С одной 

стороны, это обусловлено их уча-

стием в проекте с целью в первую 

очередь способствовать прогрессу 

науки и лишь во вторую (и то дале-

ко не всегда) – получить пере-

довое лечение. С другой стороны, 

собранные в ходе исследования 

и зафиксированные в индивидуаль-

ных регистрационных картах (case 

report form) медицинские данные 

являются наиболее ценным мате-

риалом для спонсора проекта, т. к. 

служат доказательной базой реги-

страционного досье на лекарствен-

ный препарат. Поэтому спонсор 

не менее заинтересован в защите 

этих данных.

В Российской Федерации при про-

ведении клинических исследований, 

спонсируемых зарубежными компа-

ниями с намерением зарегистриро-

вать исследуемый ЛП в ЕС, участни-

кам исследования (CRO, медицин-

ским организациям и независимым 

этическим комитетам) приходится 

учитывать требования европейско-

го Регламента № 679, т. к. он предус-

матривает, что прописанные в нем 

требования по защите ПД должны 

применяться в отношении физиче-

ских лиц вне зависимо-

сти от их гражданства 

или места житель-

ства при обработке 

их ПД (п. 14 пре-

амбулы). Несмотря 

на сходство прин-

ципов и способов 

защиты ПД, неко-

торые отличия в рас-

сматриваемых документах 

все же имеются. Хотя они не прин-

ципиальные, а, скорее, чисто тер-

минологические, при формальном 

включении в отечественный контент 

защиты субъектов исследований 

неизбежно возникают вопросы.

Обязательным условием сбора ПД 

медицинского характера в клиниче-

ских исследованиях является защита 

кодами данных, с помощью которых 

можно идентифицировать личность. 

Закон № 152-ФЗ содержит на этот 

счет следующее положение: «Обра-

ботка персональных данных допу-

скается в следующих случаях: …9) 

обработка персональных данных 

осуществляется в статистических 

или иных исследовательских целях… 

при условии обязательного обезли-

чивания персональных данных» 

(ст. 6).

Обезличивание ПД – действия, 

в результате которых становится 

невозможным без использования 

дополнительной информации опре-

делить принадлежность ПД конкрет-

ному субъекту.

Регламент № 679 также содержит 

требования в отношении обработ-

ки ПД в целях научного исследова-

ния, в т. ч. проводимого в интересах 

общества в сфере здравоохранения. 

К таким проектам применяются 

специальные условия, в частности 

в отношении публикации или иного 

использования ПД, а именно: 

как и в российском законодатель-

стве, требуется защита ПД посред-

ством их псевдонимизации.

Под термином «псевдонимиза-

ция» Регламент № 679 понимает 

обработку ПД таким образом, 

что ПД не могут быть больше отне-

сены к определенному субъекту 

данных без использования допол-

нительной информации при усло-

вии, что дополнительная информа-

ция хранится отдельно и подлежит 

техническим и организационным 

мерам, гарантирующим, что ПД 

не могут быть отнесены к иденти-

фицированному или идентифици-

руемому физическому лицу.

Непривычный термин, однако, 

не является новшеством: в россий-

ской нормативной базе имеется доку-

мент рекомендательного характера – 

ГОСТ Р 55036–2012 «Информатиза-

ция здоровья. Псевдонимизация» [17], 

предназначенный в т. ч. и для при-

менения в области «клинических 

испытаний и пострегистрационного 

мониторинга побочных действий 

лекарственных препаратов».

В соответствии с определением 

указанного ГОСТа, являющегося 

авторизованным переводом стан-

дарта ISO/TS 25237:2008, «Псевдо-

нимизация (pseudonymization) – 

это особый случай обезличивания, 

при котором помимо удаления 

прямой связи с субъектом данных 

создается связь между конкретной 

совокупностью характеристик этого 

субъекта и одним или несколькими 

псевдонимами».

То есть если в случае обезличива-

ния достигается замена идентифи-

цирующих ПД пациента каким-либо 

кодом, так чтобы невозможно было 

без «ключа» идентифицировать его 

личность, то при псевдонимиза-

ции часть ПД, а именно данные 

медицинского характера, вносимые 

в CRF, под определенным псевдони-

мом (кодом) делаются доступными 

для обработки. Но эти данные свя-

зать с личностью субъекта возмож-

но опять-таки только при наличии 

«ключа» (рис.).

Однако в рамках клинических 

исследований возможен и прямой 

доступ к идентифицирующим дан-

ным субъекта КИ, содержащим-

ся в оригинальных медицинских 

записях субъекта. Он может быть 

открыт для проверки  процедур 

и/или данных клинического 

ЭКСПЕРТНАЯ ЗОНА: СКРЫТЬ ЛИЧНОСТЬ
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исследования определенному кругу 

сотрудников регуляторных орга-

нов (инспекторам), представителям 

спонсора (мониторам, аудито-

рам), членам этических комитетов. 

Все эти лица обязаны соблюдать 

конфиденциальность информации. 

Условием допуска является добро-

вольное информированное согла-

сие субъекта.

Таким образом, добровольное 

информированное согласие субъ-

екта ПД является основным услови-

ем легальной обработки и исполь-

зования принадлежащих личности 

сведений, включая биологическую 

(генетическую) информацию, полу-

ченную из биообразцов, во всех рас-

смотренных выше случаях.

ВМЕСТО ЗАКЛЮЧЕНИЯ
Защита ПД граждан в целом и паци-

ентов в частности представляет 

собой сложную проблему, в которой 

переплетаются интересы общества, 

науки и ее представителей и отдель-

ных личностей. В статье невозмож-

но раскрыть все ее аспекты. Задачей 

авторов было сравнить основные 

регуляторные нормы, действующие 

в нашей стране и в европейских госу-

дарствах, чтобы выявить общие тен-

денции в защите ПД и обеспечении 

права личности на конфиденциаль-

ность и увидеть различия в подходах.

Как было показано, действующие 

в России и ЕС нормы вполне гармо-

нично сочетаются.

РИСУНОК ›  Схема защиты персональный данных субъектов клинических 
исследований
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