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Аннотация. Проект Этического кодекса субъектов, осуществляющих деятельность по соз-
данию, применению и утилизации медицинских изделий на основе биопринтных техно-
логий, по взаимодействию с пациентами и донорами клеток, по обороту донорских клеток, 
биочернил и биопринтных тканевых (органных) конструктов (далее —  Этический кодекс), 
представляет собой свод общих принципов профессиональной служебной этики и основных 
правил служебного поведения, которыми должны руководствоваться субъекты, осущест-
вляющие деятельность по созданию, применению и утилизации медицинских изделий 
на основе биопринтных технологий, по взаимодействию с пациентами и донорами клеток, 
по обороту донорских клеток, биочернил и биопринтных тканевых (органных) конструк-
тов. Представленный проект Этического кодекса направлен на укрепление авторитета 
медицинских работников, повышение доверия пациентов к биопринтным технологиям 
и предотвращение потенциальных негативных последствий в результате их применения. 
Принципы, отраженные в Этическом кодексе, служат основой для совершенствования 
системы правового регулирования биопринтных технологий. Цифровое развитие системы 
здравоохранения неизбежно повлечет изменение нормативного регулирования биопринт-
ных технологий, поэтому предложенный проект Этического кодекса представляет собой 
попытку формирования этических основ, которые могут быть заложены в основу правотвор-
ческого процесса данной цифровой технологии, и ее практической реализации в клиниче-
ской медицине. Этические принципы в кодексе подразделены на информационные блоки, 
сформированные исходя из этапов реализации биопринтной технологии. Проект Этического 
кодекса предназначен для юристов —  ученых и практиков, медицинских работников, членов 
комитетов по клинической этике, специалистов по медицинской этике, представителей 
правотворческих органов, государственных ведомств, бизнес-сообщества и общественных 
организаций, пациентов, а также широкого круга читателей, интересующихся вопросами 
цифровой трансформации системы здравоохранения. 

Ключевые слова: 3D-биопечать, 3D-биопринтер, биопринтная ткань, биопринтные техноло-
гии, биопринтный орган, биочернила, донор, здравоохранение, клетка, конструкт, медицина, 
медицинская помощь, медицинская услуга, медицинская этика, медицинский работник, 
медицинское изделие, пациент, право, принцип, производитель, процедура, разработчик, 
цифровые технологии, этика, этический кодекс
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Abstract. The draft Code of Ethics of Entities Engaged in the Creation, Use and Disposal of Medical 
Devices Based on bioprint technologies, interaction with patients and cell donors, turnover of donor 
cells, biochernils and bioprint tissue (organ) constructs (hereinafter —  The Code of Ethics), is a set 
of general principles of professional service ethics and basic rules of official conduct, which should 
guide the subjects engaged in the creation, use and disposal of medical devices based on bioprint 
technologies, interaction with patients and cell donors, turnover of donor cells, bio-ink and bioprint 
tissue (organ) constructs. The presented draft Code of Ethics is aimed at strengthening the authority 
of medical professionals, increasing patient confidence in bioprinting technologies and preventing 
potential negative consequences as a result of their use. The principles reflected in the Code of Ethics 
serve as the basis for improving the system of legal regulation of bioprint technologies. The digital 
development of the healthcare system will inevitably entail a change in the regulatory regulation 
of bioprint technologies, therefore, the proposed draft Code of Ethics is an attempt to form ethical 
foundations that can be laid in the basis of the law-making process of this digital technology and 
its practical implementation in clinical medicine. The ethical principles in the code are divided 
into information blocks formed based on the stages of the implementation of bioprint technology. 
The draft Code of Ethics is intended for lawyers, scientists and practitioners, medical professionals, 
members of clinical ethics committees, medical ethics specialists, representatives of law–making 
bodies, government departments, the business community and public organizations, patients, as 
well as a wide range of readers interested in the digital transformation of the healthcare system.
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Введение
3D-биопринтинг является одной из самых 

перспективных направлений в области реге-
неративной медицины, позволяющей спасать 
жизни людей, длительное время ожидающих 
органы для последующей трансплантации. 
Стоит поддержать мнение С. Д. Ксенофонто-
вой, полагающей, что «3D-биопринтинг спо-
собствует решению проблем недостаточно-
сти пригодных для пересадки человеческих 
органов» [1]. Учитывая положительные сто-
роны биопечати и её перспективное влияние 
на общество, имеется необходимость в особом 
внимании к этой технологии с точки зрения 
этических и правовых аспектов. На данный 
момент технология находится на этапе сво-
его активного развития, уже создаются кон-
струкции и макеты органов, тканей: кожа, 
хрящ, кость1. В связи с этим важным является 
изучение биоэтических вопросов. Некоторые 
ученые утверждают то, что, учитывая рост 
3D-биопечати, самое время подумать об «Эти-
ке биопечати» [2; 3]. На основе имеющихся 
исследований в этой области можно утвер-
ждать то, что уже ведутся активные дискус-
сии о биоэтических принципах, включая ис-
пользование клеток, в том числе стволовых 
клеток, клеток животных для проведения 
дальнейших исследований. В рамках изуче-
ния этической стороны биопечати следует ис-
пользовать комплексный подход, позволяю-
щий изучить вопросы как самой технологии, 
так и производства клеток и  трансплантации 
органных конструктов, напечатанных на био-
принтере.

Однако, как и для каждой новой техноло-
гии, этическим принципам и правовым нор-
мам 3D-биопечати предстоит пройти долгий 
путь, пока они не установятся. В связи с этим 
предложенный проект Этического кодекса 
представляет собой попытку формирования 
этических основ, которые могут быть заложе-
ны в основу правотворческого процесса дан-
ной цифровой технологии и ее практической 
реализации в клинической медицине.

Основная часть
1. Преамбула
Учитывая важную роль медицинских ин-

новаций и цифровых технологий в системе 
здравоохранения и традиционно большое зна-
чение этических принципов в медицине, ру-
ководствуясь общепризнанными нравствен-
ными принципами и нормами медицинского 

1 Об основах охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации : Федеральный закон от 21.11.2011 №  323-ФЗ // 
Собрание законодательства РФ. 2011. № 48. Ст. 6724.

сообщества, документами по медицинской 
этике и отраслевыми стандартами в сфере 
классификации, регистрации и сертификации 
медицинских изделий на основе биопринт-
ных технологий и правилами контроля каче-
ства производства таких изделий, принима-
ется настоящий Этический кодекс субъектов, 
осуществляющих деятельность по созданию, 
применению и утилизации медицинских из-
делий на основе биопринтных технологий, 
по взаимодействию с пациентами и донора-
ми клеток, по обороту донорских клеток, био-
чернил и биопринтных тканевых (органных) 
конструктов.

2. Основные понятия
2.1. Биопринтные технологии —  совокуп-

ность методов разработки и производства 
тканевых (органных) конструктов на основе 
биочернил с использованием 3D-биопринтера.

2.2. Биопринтные тканевые (органные) 
конструкты —  ткань или орган, созданные по-
средством использования биопринтной тех-
нологии и предназначенные для замены боль-
ной либо несостоятельной части тела человека 
(животного).

2.3. Биочернила —  смесь, состоящая из до-
норских клеток и синтетических субстанций, 
имитирующих внеклеточный матрикс, ис-
пользуемая для производства тканевых (ор-
ганных) конструктов.

2.4. Донорская клетка —  элементарная си-
стема, способная к размножению и взаимодей-
ствию с синтетическими субстанциями для 
производства биочернил, полученная от жи-
вого донора, трупа или животного.

3. Общие положения
3.1. Этический кодекс представляет со-

бой свод общих принципов профессиональ-
ной служебной этики и основных правил 
служебного поведения, которыми должны 
руководствоваться субъекты, осуществляю-
щие деятельность по созданию, применению 
и утилизации медицинских изделий на основе 
биопринтных технологий, по взаимодействию 
с пациентами и донорами клеток, по обороту 
донорских клеток, биочернил и биопринтных 
тканевых (органных) конструктов.

3.2. Целью Этического кодекса является 
установление этических норм и правил слу-
жебного поведения субъектов, осуществляю-
щих деятельность по созданию, применению 
и утилизации медицинских изделий на основе 
биопринтных технологий, по взаимодействию 
с пациентами и донорами клеток, по обороту 
донорских клеток, биочернил и биопринтных 
тканевых (органных) конструктов, содействие 
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укреплению авторитета медицинских работ-
ников, повышение доверия пациентов к био-
принтным технологиям и предотвращение 
потенциальных негативных последствий в ре-
зультате их применения.

3.3. Принципы, указанные в Этическом 
кодексе, служат основой для развития систе-
мы правового регулирования биопринтных 
технологий.

3.4. Медицинские изделия на основе био-
принтных технологий должны разрабаты-
ваться, производиться и применяться ис-
ключительно в целях оказания медицинской 
помощи (медицинской услуги) или в научно- 
исследовательских целях.

3.5. Медицинским работникам запрещено 
принуждать пациента применять медицин-
ские изделия на основе биопринтных техноло-
гий в отношении него, если это не продикто-
вано условиями крайней необходимости.

3.6. Медицинские работники должны со-
кращать количество доклинических и кли-
нических исследований (испытаний) на жи-
вотных.

3.7. Медицинские организации должны 
предоставлять финансовую поддержку для 
исследований и разработок в области био-
принтных технологий, а также для их вне-
дрения в клиническую практику.

4. Специальные положения
4.1. Этический кодекс не умаляет достоин-

ство и действия кодексов профессиональной 
этики медицинских работников, а дополняет 
и раскрывает особенности их деятельности 
при применении ими медицинских изделий 
на основе биопринтных технологий.

4.2. Должностное лицо предприятия, уч-
реждения, организации разработчика (про-
изводителя) медицинских изделий на основе 
биопринтных технологий обязано ознако-
миться с положениями Этического кодекса 
и соблюдать их в процессе своей профессио-
нальной деятельности.

4.3. Медицинский работник, работающий 
в медицинской организации, обязан ознако-
миться с Этическим кодексом и соблюдать 
его в процессе своей профессиональной дея-
тельности.

4.4. Каждый медицинский работник дол-
жен принимать все необходимые меры для 
соблюдения положений Этического кодек-
са, а каждый пациент и донор клеток вправе 
ожидать от него поведения, соответствующе-
го положениям Этического кодекса.

4.5. Знание и соблюдение медицинскими 
работниками положений Этического кодекса 
является одним из критериев оценки качества 

их профессиональной деятельности и служеб-
ного поведения.

5.  Этические принципы  
оборота донорских клеток

5.1. Принцип взятия клеток
Медицинские работники должны орга-

низовать процедуру взятия донорских кле-
ток в соответствии со стандартами оказания 
медицинской помощи (медицинской услуги).

5.2. Принцип качества
Медицинские работники должны осуще-

ствлять исследование качества донорских кле-
ток на жизнеспособность и способность к раз-
множению.

5.3. Принцип тестирования
Медицинские работники должны осуще-

ствлять тестирование донорских клеток на 
наличие вирусной, бактериальной, протозой-
ной, грибковой и прионной инфекции.

5.4. Принцип биохранения
Медицинские работники должны обеспе-

чить безопасное хранение донорских клеток 
в биобанке.

5.5. Принцип транспортировки
Медицинские работники должны обеспе-

чить безопасную транспортировку донор-
ских клеток.

5.6. Принцип клинической эффективности
Медицинские работники должны обеспе-

чить клиническую эффективность примене-
ния донорских клеток.

5.7. Принцип объекта гражданских прав
Донорские клетки, взятые для производ-

ства биопринтных тканевых конструктов, яв-
ляются объектами гражданских прав.

6.  Этические принципы  
оборота биочернил

6.1. Принцип разработки
Медицинские работники должны орга-

низовать процедуру разработки биочернил 
в соответствии со стандартами оказания ме-
дицинской помощи (медицинской услуги).

6.2. Принцип применения
Медицинские работники должны орга-

низовать процедуру применения биочернил 
в соответствии со стандартами оказания ме-
дицинской помощи (медицинской услуги).

6.3. Принцип качества
Медицинские работники должны осу-

ществлять исследование качества биочер-
нил на жизнеспособность.

6.4. Принцип тестирования 
Медицинские работники должны осу-

ществлять тестирование биочернил на на-
личие вирусной, бактериальной, протозойной, 
грибковой и прионной инфекции.
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6.5. Принцип биохранения
Медицинские работники должны обеспе-

чить безопасное хранение биочернил в био-
банке.

6.6. Принцип транспортировки
Медицинские работники должны обеспе-

чить безопасную транспортировку биочернил.
6.7. Принцип клинической эффективности
Медицинские работники должны обеспе-

чить клиническуюэффективность примене-
ния биочернил.

6.8. Принцип объекта гражданских прав
Биочернила являются объектами граждан-

ских прав.

7.  Этические принципы оборота  
биопринтных тканевых (органных) 
конструктов

7.1.  Принцип доклинических  
исследований (испытаний)

Медицинские работники должны орга-
низовать процедуру доклинических иссле-
дований (испытаний) биопринтных ткане-
вых (органных) конструктов в соответствии 
со стандартами оказания медицинской помо-
щи (медицинской услуги).

7.2.  Принцип клинических 
 исследований (испытаний)

Медицинские работники должны орга-
низовать процедуру клинических исследо-
ваний (испытаний) биопринтных конструк-
тов в соответствии со стандартами оказания 
медицинской помощи (медицинской услуги).

7.3. Принцип трансплантации
Медицинские работники должны орга-

низовать процедуру трансплантации био-
принтных тканевых (органных) конструк-
тов в соответствии со стандартами оказания 
медицинской помощи (медицинской услуги).

7.4. Принцип качества
Медицинские работники должны осущест-

влять исследование качества биопринт ных 
тканевых (органных) конструктов на жизне-
способность и способность к трансплантации.

7.5. Принцип тестирования
Медицинские работники должны осу-

ществлять тестирование биопринтных тка-
невых (органных) конструктов на наличие 
вирусной, бактериальной, протозойной, гриб-
ковой и прионной инфекции.

7.6. Принцип биохранения
Медицинские работники должны обеспе-

чить безопасное хранение биопринтных тка-
невых (органных) конструктов в биобанке.

7.7. Принцип транспортировки
Медицинские работники должны обеспе-

чить безопасную транспортировку биопринт-
ных тканевых (органных) конструктов.

7.8. Принцип клинической эффективности
Медицинские работники должны обеспе-

чить клиническую эффективность примене-
ния биопринтных тканевых (органных) кон-
структов.

7.9. Принцип переносимости
Медицинские работники должны учиты-

вать переносимость трансплантируемых в ор-
ганизм пациента биопринтных тканевых (ор-
ганных) конструктов.

7.10.  Принцип доступности результатов 
исследований (испытаний

Результаты доклинических и клиниче-
ских исследований (испытаний) биопринтных 
тканевых (органных) конструктов подлежат 
обязательному опубликованию в научных 
журналах.

7.11.  Принцип доступности результатов 
трансплантации

Результаты трансплантации биопринт-
ных тканевых (органных) конструктов под-
лежат обязательному опубликованию в на-
учных журналах.

7.12. Принцип объектов гражданских прав
Биопринтные тканевые (органные) кон-

структы до завершения процедуры трансплан-
тации являются объектами гражданских прав.

8.  Этические принципы  
взаимодействия  
с донорами клеток

8.1. Принцип анамнеза
Медицинские работники перед назначе-

нием процедуры выбора донора клеток долж-
ны исследовать его здоровье и изучить ана-
мнез донора.

8.2. Принцип добровольного донорства
Процедура взятия клеток у донора осу-

ществляется на добровольной основе. Добро-
вольное донорство клеток возможно за плату.

8.3. Принцип запрета на принуждение
Запрещено оказывать давление на донора 

для получения его клеток в целях производ-
ства биочернил, угрозы применения к нему 
насилия, убийства, иные формы принужде-
ния, влекущие уголовную ответственность 
в соответствии с законодательством Россий-
ской Федерации.

8.4. Принцип этического соответствия
Медицинские работники в процессе про-

цедуры выбора донора клеток должны учи-
тывать его религиозные, культурные и соци-
альные убеждения.

8.5. Принцип генетического соответствия
Медицинские работники в процессе про-

цедуры выбора донора клеток должны учиты-
вать генетические заболевания донора кле-
ток и его родственников.
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8.6.  Принцип наследственного  
соответствия

Медицинские работники в процессе про-
цедуры выбора донора клеток должны учи-
тывать наследственные заболевания донора 
клеток и его родственников.

8.7. Принцип гистосовместимости
Медицинские работники перед назначе-

нием процедуры выбора донора клеток долж-
ны осуществлять тестирование на гистосо-
вместимость.

8.8.  Принцип биологической  
совместимости

Медицинские работники перед назначени-
ем процедуры выбора донора клеток должны 
осуществлять тестирование на биологиче-
скую совместимость.

8.9. Принцип инфекционной реакции
Медицинские работники должны устра-

нять риски, связанные с введением вирусной, 
бактериальной, протозойной, грибковой и при-
онной инфекции в организм донора клеток.

8.10.  Принцип иммунологической 
реакции

Медицинские работники должны устра-
нять риски, связанные с иммунологической 
реакцией и иммунным ответом организма 
донора клеток.

8.11. Принцип аллергической реакции
Медицинские работники должны устра-

нять риски, связанные с аллергической реак-
цией организма донора клеток.

8.12.  Принцип информированного 
согласия

Донор клеток должен быть извещен об осу-
ществлении в отношении него процедуры взя-
тии донорских клеток, о возможных побочных 
эффектах и непредвиденных реакциях. Донор 
клеток должны быть извещен о том, каким 
образом и в каких целях будут использованы 
его донорские клетки. Процедура взятия до-
норских клеток допускается при наличии ин-
формированного согласия донора.

8.13.  Принцип защиты прав  
и интересов

Донор клеток имеет право на защиту сво-
их прав и интересов при осуществлении про-
цедуры взятии донорских клеток.

8.14.  Принцип хранения  
и защиты данных

Медицинские работники должны хранить 
персональные данные доноров клеток в базе 
данных с учетом требований информацион-
ной безопасности.

8.15. Принцип конфиденциальности
Медицинские работники должны изве-

стить доноров клеток о том, что их персональ-
ные данные собираются и обрабатываются. 

Сведения о донорах клеток, состоянии их здо-
ровья, иные сведения, полученные в ходе про-
цедуры взятия клеток у донора, составляют 
врачебную тайну.

8.16. Принцип пропаганды донорства
Медицинские работники должны осу-

ществлять пропаганду донорства на посто-
янной основе в целях привлечения потенци-
альных доноров к сдаче клеток.

9.  Этические принципы  
взаимодействия с пациентами

9.1. Принцип анамнеза
Медицинские работники перед назначе-

нием процедуры трансплантации биопринт-
ных тканевых (органных) конструктов долж-
ны исследовать здоровье и изучить анамнез 
пациента.

9.2.  Принцип сохранения здоровья  
пациента

Пациенты могут являться донорами сво-
их клеток для последующего производства 
биопринтных тканевых (органных) конструк-
тов, если им не установлен запрет по меди-
цинским показаниям.

9.3. Принцип этического соответствия
Медицинские работники в процессе про-

цедуры выбора донора клеток должны учи-
тывать религиозные, культурные или соци-
альные убеждения пациента.

9.4.  Принцип генетического  
соответствия

Пациент должен быть извещен о наличии 
генетических заболеваний у донора клеток 
и его родственников.

9.5.  Принцип наследственного  
соответствия

Пациент должен быть извещен о наличии 
наследственных заболеваний у донора клеток 
и его родственников.

9.6. Принцип гистосовместимости
Медицинские работники перед назначени-

ем процедуры трансплантации биопринтных 
тканевых (органных) конструктов должны 
осуществлять тестирование на гистосовме-
стимость.

9.7.  Принцип биологической  
совместимости

Медицинские работники перед назначени-
ем процедуры трансплантации биопринтных 
тканевых (органных) конструктов должны 
осуществлять тестирование на биологиче-
скую совместимость.

9.8. Принцип инфекционной реакции
Медицинские работники должны устра-

нять риски, связанные с введением вирус-
ной, бактериальной, протозойной, грибковой 
и прионной инфекции в организм пациента.
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9.9. Принцип иммунологической реакции
Медицинские работники должны устра-

нять риски, связанные с иммунологической 
реакцией и иммунным ответом организма 
пациента.

9.10. Принцип аллергической реакции
Медицинские работники должны устра-

нять риски, связанные с аллергической реак-
цией организма пациента.

9.11.  Принцип информированного  
согласия

Пациент должен быть извещен о примене-
нии в отношении него медицинских изделий 
на основе биопринтных технологий, о возмож-
ных побочных эффектах и непредвиденных 
реакциях. Процедура трансплантации био-
принтных тканевых (органных) конструктов 
допускается при наличии информированного 
согласия пациента.

9.12. Принцип защиты прав и интересов
Пациент имеет право на защиту своих 

прав и интересов при применении в отноше-
нии него медицинских изделий на основе био-
принтных технологий.

9.13. Принцип хранения и защиты данных
Медицинские работники должны хранить 

персональные данные пациентов в базе дан-
ных с учетом требований информационной 
безопасности.

9.14.  Принцип конфиденциальности
Медицинские работники должны изве-

стить пациентов о том, что их персональные 
данные собираются и обрабатываются. Сведе-
ния о пациента, состоянии их здоровья, иные 
сведения, полученные в ходе процедуры транс-
плантации биопринтных тканевых (органных) 
конструктов, составляют врачебную тайну.

9.15. Принцип цифровой модели пациента
Разработка и применение цифровой моде-

ли пациента осуществляется медицинскими 
работниками в соответствии со стандартами 
оказания медицинской помощи (медицинской 
услуги).

9.16.  Принцип послеоперационного  
наблюдения

Медицинские работники должны осу-
ществлять послеоперационный уход и кон-
троль пациентов в соответствии со стан-
дартами оказания медицинской помощи 
(медицинской услуги).

10.  Этические принципы  
разработчиков и производителей 
медицинских изделий на основе 
биопринтных технологий

10.1. Принцип благополучия
Разработка и производство медицинских 

изделий на основе биопринтных технологий 

должны быть направлены на благо пациентов 
и общества, а не только на достижения инте-
ресов бизнеса. Разработчики и производители 
медицинских изделий на основе биопринтных 
технологий должны убедиться, что их про-
дукты обеспечивают клиническую эффек-
тивность, повышают качество медицинской 
помощи (медицинской услуги) и улучшают 
здоровье пациентов.

10.2. Принцип безопасной разработки
Разработчики и производители медицин-

ских изделий на основе биопринтных техно-
логий при разработке и производстве продук-
тов должны обеспечивать безопасность жизни 
и здоровья человека, окружающей среды, ин-
тересов собственности.

10.3. Принцип безопасного внедрения
Внедрение медицинских изделий на осно-

ве биопринтных технологий в клиническую 
практику должно быть обосновано и основано 
на доказательной медицине, а также на методах 
проверки, воспроизводимости и надежности.

10.4. Принцип безопасного применения
Разработчики и производители медицин-

ских изделий на основе биопринтных тех-
нологий должны обеспечить качественную 
установку, настройку, обслуживание и ремонт 
продуктов на постоянной основе с соблюдени-
ем протоколов безопасности. Документация 
по безопасному применению медицинских 
изделий на основе биопринтных технологий 
должна быть ясной и доступной.

10.5. Принцип ограничения конкуренции
Медицинские изделия на основе био-

принтных технологий не должны использо-
ваться для придания человеку новых способ-
ностей, влекущих ограничение конкуренции.

10.6.  Принцип прозрачности  
и объяснимости

Разработчики и производители медицин-
ских изделий на основе биопринтных техноло-
гий должны гарантировать, что их продукты 
разработаны с учетом прозрачности и объяс-
нимости процедуры и результатов. Разработ-
чики и производители медицинских изделий 
на основе биопринтных технологий должны 
предоставлять медицинским работникам пол-
ную информацию о том, как работает их про-
дукт и какие результаты стоит от него ожидать.

10.7.  Принцип послерегистрационного  
мониторинга

Производители медицинских изделий 
на основе биопринтных технологий после ре-
гистрации продукта и вывода его на рынок 
должны осуществлять постоянный монито-
ринг его работы в целях выявления побочных 
эффектов или непредвиденных реакции при 
его применении.
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10.8. Принцип контроля
Разработчики и производители медицин-

ских изделий на основе биопринтных техно-
логий должны осуществлять контроль выве-
денных на рынок продуктов на соответствие 
требованиям безопасности, надежности и эф-
фективности. В ходе испытаний медицинских 
изделий на основе биопринтных технологий 
не должны создаваться условия, которые мо-
гут угрожать жизни и здоровью человека.

10.9. Принцип ответственности
Разработчики и производители медицин-

ских изделий на основе биопринтных техно-
логий должны убедиться в том, что их про-
дукты соответствуют высоким стандартам 
качества и безопасности, перед тем как пре-
доставлять их на рынок. Разработчики и про-
изводители медицинских изделий на основе 
биопринтных технологий должны быть гото-
вы взять на себя ответственность за любые 
проблемы, возникающие из-за некорректно-
го использования продукта.

11.  Этические принципы медицинских 
работников по применению  
медицинских изделий на основе 
биопринтных технологий

11.1. Принцип созидания
Медицинские работники должны при-

менять медицинские изделия на основе био-
принтных технологий исключительно в целях 
оказания медицинской помощи (медицин-
ской услуги).

11.2. Принцип безопасности
Применение медицинских изделий на ос-

нове биопринтных технологий должно быть 
надежным и безопасным, а получаемые 
на их основе результаты не должны быть на-
правлены на причинение вреда жизни и здо-
ровью пациентам. Медицинские работники 
должны обеспечить создание прозрачной си-
стемы доклинических и клинических иссле-
дований (испытаний), которые гарантируют 
соответствие таких изделий высоким стан-
дартам качества и безопасности.

11.3.  Принцип добровольного  
информированного согласия

Медицинские работники должны инфор-
мировать пациентов обо всех аспектах их ме-
дицинского обследования и вмешательства 
при применении в отношении них медицин-
ских изделий на основе биопринтных техно-
логий.

11.4.  Принцип квалификации  
медицинских работников

Медицинские работники должны знать 
и соблюдать действующие нормативные право-
вые акты, регулирующие их профессиональную 

деятельность, должны быть обучены примене-
нию медицинских изделий на основе биопринт-
ных технологий, знать стандарты оказания 
медицинской помощи (медицинской услуги) 
с использованием медицинских изделий на ос-
нове биопринтных технологий. Медицинские 
работники имеют право на профессиональ-
ную подготовку или повышение квалифика-
ции по программам «Применение медицинских 
изделий на основе биопринтных технологий» 
в системе непрерывного медицинского обра-
зования на бесплатной основе.

11.5. Принцип соответствия
Медицинские изделия на основе био-

принтных технологий должны соответство-
вать действующим стандартам оказания ме-
дицинской помощи (медицинской услуги).

11.6.  Принцип защиты прав и интересов 
медицинских работников

Медицинский работник имеет право 
на защиту своих прав и интересов при при-
менении медицинских изделий на основе био-
принтных технологий. При применении ме-
дицинских изделий на основе биопринтных 
технологий необходимо минимизировать рис-
ки возможных негативных последствий для 
медицинских работников.

11.7.  Принцип государственного 
контроля

Деятельность по процедуре транспланта-
ции биопринтных тканевых (органных) кон-
структов подлежит лицензированию.

12.  Этические принципы субъектов, 
осуществляющих деятельность 
по утилизации медицинских  
изделий на основе технологий  
медицинской робототехники

12.1. Принцип естественной утилизации
Медицинские изделия на основе био-

принтных технологий с истекшими сроками 
годности должны быть утилизированы с уче-
том требований биологической безопасно-
сти. В этом случае должно быть организовано 
уничтожение персональных данных пациен-
тов и иной служебной информации, обращав-
шейся в медицинском изделии на основе био-
принтных технологий.

12.2. Принцип специальной утилизации
Медицинские изделия на основе био-

принтных технологий, с истекшими сроками 
годности, могут быть использованы в науч-
ных и образовательных целях, не связанных 
с оказанием медицинской помощи (медицин-
ской услуги). В этом случае должно быть орга-
низовано обезличивание персональных дан-
ных пациентов, обращавшихся в медицинском 
изделии на основе биопринтных технологий.



247

Законопроекты

Шутова а. а., бегишев И. р.

Заключение
На данный момент 3D-биопринтинг явля-

ется одной из самых прорывных инноваци-
онных технологий и в целом революциони-
зирует индустрию медицинских технологий. 
В биопринтинге коммерческие интересы ста-
новятся все более заметными, но ответствен-
ность перед обществом за жизнь и здоровье 
конкретного человека еще недостаточно ясна 
и требует своего разрешения.

Дискуссии среди ученых за последние го-
да сводятся к попытке разрешить колебание 
между юридическими попытками регулиро-
вания 3D-биобринтинга и концепцией полно-
го запрета на такую   деятельность. Полагаем, 
что в этом ключе стоит предпринять попыт-
ку объединения справедливого баланса меж-
ду интересами всего человечества и отдельно 

взятой личности, а также новой технологии. 
Наряду с предоставлением потенциальных 
решений для некоторых актуальных био-
этических проблем трехмерная биопринтинг 
создает и новые реальные вызовы, требующие 
внимания общественности и научного сооб-
щества. В связи с этим предпринятая попытка 
комплексного исследования этических прин-
ципов, которые могут быть заложены в осно-
ву правового регулирования, представляет-
ся нам первым шагом в соблюдении баланса 
между внедрением технологии в клиническую 
практику и рисками, которые могут возник-
нуть с ее применением [4]. Поэтому полагаем, 
что государственное вмешательство в разра-
ботку новых технологий крайне важно, по-
скольку оно определит будущее технологии 
[5, с. 86].
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