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Аннотация. В статье рассматриваются потенциал, проблемы и перспек-
тивы развития биобанков в контексте системы социального обеспечения Рос-
сийской Федерации. Актуальность исследования обусловлена возрастающей 
ролью биобанков как инфраструктуры для развития персонализированной ме-
дицины и необходимостью их интеграции в систему здравоохранения. Цель 
работы – оценка возможностей и выявление препятствий для использования 

биобанков в повышении доступности и качества медицинской помощи в рам-
ках социального обеспечения. Проведён анализ международного опыта созда-
ния и функционирования популяционных и лечебных биобанков, а также теку-
щего состояния биобанковской отрасли в России. Выявлены ключевые пробле-
мы, включая отсутствие единой концепции развития, фрагментацию данных, 

недостаточное нормативно-правовое регулирование, а также вопросы конфи-
денциальности и распределения прибыли. Подчёркивается необходимость 
разработки специализированного федерального закона, регулирующего дея-
тельность биобанков, определяющего правовой статус биоматериалов и обес-
печивающего защиту прав доноров. Предлагаются механизмы финансирования 
деятельности биобанков, в том числе за счёт средств ОМС и программ государ-

ственной социальной помощи. Сделан вывод о значительном потенциале био-
банков в совершенствовании системы социального обеспечения, включая ран-
нюю диагностику, прогнозирование рисков заболеваний и оптимизацию ис-
пользования ресурсов здравоохранения. 
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Abstract. The article examines the potential, problems and development pro-

spects of biobanks in the context of the social security system of the Russian Federa-
tion. The relevance of the study is due to the increasing role of biobanks as an infra-
structure for the development of personalized medicine and the need for their integra-
tion into the healthcare system.  The purpose of this paper is to assess the opportuni-
ties and identify obstacles to the use of biobanks in improving the accessibility and 
quality of medical care within the framework of social security.  The analysis covers in-
ternational experience in the creation and operation of population-based and clinical 
biobanks, as well as the current state of the biobanking industry in Russia. Key prob-
lems are identified, including the absence of unified development concept, data frag-
mentation, insufficient legal and regulatory framework, as well as issues of confidential-
ity and profit distribution. The need to develop the special federal law that regulates 
biobank activities, defines the legal status of biomaterials, and ensures the protection 
of donors’ rights is emphasized. Mechanisms for financing biobank operations are pro-
posed, including through compulsory medical insurance (CMI) funds and state social 
assistance programs. The conclusion is drawn regarding the significant potential of bi-
obanks in improving the social security system, including early diagnosis, disease risk 
prediction, and optimization of healthcare resource utilization. 
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Введение. Биобанки – это фундамент для развития и внедрения персона-
лизированной медицины или медицинского обеспечения, индивидуального 
для каждого пациента [1, c. 23]. Аккумулированные в биобанках данные (ан-
кетные, клинические, физических измерений, геномные) выступают основой 
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для определения генетических связей с заболеваниями, что позволяет создавать 
шкалы генетического риска (ШГР) для носителей определённых генов [2, c. 495].  
К сожалению, их внедрение пока отстаёт от планов Минздрава РФ по созданию 
системы персонализированной медицины1

2 в системе здравоохранения. 
Согласно Большой российской энциклопедии «Социальное обеспечение – 

это вид осуществления социальной защиты. Заключается в государственном 
обеспечении денежными выплатами, компенсацией расходов, материальными 
льготами и натуральными услугами, устанавливаемыми централизованно на весь 
период нетрудоспособности, поиска работы, нуждаемости в медицинской помо-
щи и в услугах по социальному обслуживанию» [3]. Соответственно, медицинская 

помощь – это лишь часть [4, c. 88] социального обеспечения граждан, попавших в 
тяжелую жизненную ситуацию ввиду утраты здоровья. Оказание медицинской 
помощи во многом становится невозможным в отсутствии её финансирования из 
фондов социального обеспечения (социальный фонд РФ, ФОМС и т. д.). 

На сегодняшний день существуют объективные ограничения для повсе-

местного использования биобанковских данных для профилактики и лечения 
заболеваний в рамках системы социального обеспечения. В первую очередь, 
если мы говорим о больших популяционных биобанках, в которых хранится ге-
нетическая информация (биоматериалы) о сотнях тысячах и даже миллионах 
граждан России, это выявление баланса частного интереса (конфиденциаль-
ность личной жизни и медицинской тайны доноров биоматериалов) и публич-

ного интереса (государственного интереса в выявлении и предупреждении за-
болеваний на ранних стадиях для более быстрого и эффективного лечения)  
[5, c. 136]. Кроме того, при предоставлении информации в популяционные гос-
ударственные и частные биобанки остро встаёт вопрос распределения прибы-
ли [6, c. 18], которую система социального обеспечения по определению не 

может выдать донорам биоматериалов биобанков ввиду некоммерческого ха-
рактера работы системы. Биобанки зачастую относятся к коммерческим орга-
низациям, и доноры биоматериалов предоставляют свои данные или биомате-
риал возмездно с указанием ограничений их использования. 

Цель данной работы: оценить потенциал и выявить проблемы интегра-

ции биобанков в систему социального обеспечения РФ для повышения доступ-
ности и качества медицинской помощи. 

За рубежом в целом ряде стран (Великобритания, Финляндия, Япония, 
Китай, США [7, c. 9]) созданы государственные популяционные биобанки с сот-
нями тысяч и даже миллионами образцов от разных людей для выявления ге-
нетических предрасположенностей к заболеваниям среди населения. В выше-

указанных странах, как правило, регулирование биобанковской деятельности 
осуществляется на основе саморегулирования для предоставления данной от-
расли экономики более выгодных условий для развития. Вместе с тем, в науч-

 
1 Об утверждении Концепции предиктивной, превентивной и персонализированной 

медицины: Приказ Министерства здравоохранения РФ от 24.04.2018 № 186 // Доступ из 

справ.-правовой системы «КонсультантПлюс» (дата обращения: 01.04.2025). 
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ной литературе не представлены механизмы трансфера или имплементации 
данных, полученных от исследования биобанковских материалов, в работу си-
стем здравоохранения вышеуказанных стран. Что-то похожее на планы транс-
фера данных, полученных от биобанков, имеется только в отношении лечебных 
государственных биобанков крови [8, c. 232] или тканей яичников [9, c. 215].  

Кроме того, рядовые сотрудники системы здравоохранения отмечают, что не ви-
дят никакой выгоды или мотивации во взаимодействии с биобанками [10, c. 96]. 
Вместе с тем в США ещё в 2025 г. в государственном биобанке ветеранов боевых 
действий для полногеномного секвенирования и предупреждения заболеваний 
среди военнослужащих были собраны материалы более чем от 390000 человек 

[11, c. 216]. Полноценное взаимодействие биобанков, системы здравоохранения 
и промышленных компаний, пожалуй, удаётся решить только на уровне малых 
территорий и популяций. В данном контексте примечателен пример системы 
профилактики и лечения рака в Северной Ирландии [12, c. 670]. 

В России, во-первых, объём данных, хранимых биобанками, кратно 

меньше их аналогов за рубежом. Во-вторых, нет единой концепции развития 
биобанковской отрасли. Соответственно, собственники биобанков не могут 
планировать долгосрочную стратегию развития своих предприятий ввиду нор-
мативной и стратегической неопределённости. В-третьих, каждый биобанк 
имеет свои стандарты хранения информации и крайне проблематична переда-
ча данных для исследований от одного биобанка другому. Соответственно, 

только в 2022 г. члены национальной ассоциации биобанков (НАСБИО) впер-
вые задумались о создании концепции национальной информационной плат-
формы биобанков РФ (НИПБ РФ), согласно которой биобанки могли бы свобод-
но обмениваться данными между собой хотя бы внутри страны [13, c. 10]. 
Внедрение данной платформы обеспечит более быстрый и эффективный об-

мен биоданными между биобанками и проведение широкомасштабных мно-
гоцентровых исследований. 

Деятельность биобанков в России на базовом уровне осуществляется со-
гласно ГОСТу, регламентирующему работу биобанков2

3. При этом данный акт 
устанавливает порядок работы биобанка и внутренние аспекты его деятельно-
сти, но не правовые основы его взаимодействия с контрагентами. В сфере со-

циального обеспечения единого кодексированного акта на сегодняшний день 
нет. К основным нормативным актам в сфере социального обеспечения можно 
отнести: 1. ФЗ «Об обязательном пенсионном страховании в Российской Феде-
рации»3

4; 2. ФЗ «Об основах социального обслуживания населения в Российской 

 
2 Биотехнология. Биобанкинг. Общие требования: ГОСТ Р ИСО 20387-2021 // Доступ 

из справ.-правовой системы «КонсультантПлюс» (дата обращения: 01.04.2025). 
3 Об обязательном пенсионном страховании в Российской Федерации: Федеральный 

закон от 15.12.2001 № 167-ФЗ (ред. от 29.10.2024) // Доступ из справ.-правовой системы 

«КонсультантПлюс» (дата обращения: 01.04.2025). 
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Федерации»4
5; 3. ФЗ «О социальной защите инвалидов в Российской Федера-

ции»5
6; 4. ФЗ «Об обязательном медицинском страховании в Российской Феде-

рации»6
7. К сожалению, никаких даже опосредованных взаимоотношений меж-

ду этими группами нормативных актов нет. Научные исследования и система 
социального обеспечения развиваются отдельно. Механизма взаимодействия 
между ними не прослеживается. 

Интеграция биобанков в систему социального обеспечения. Биобанки-
рование биоматериалов, а также связанных с ними клинических, социально-
демографических, лабораторных, инструментальных, генетических и других 
видов данных у больных с орфанными (редкими по частоте встречаемости) за-
болеваниями является необходимым для разрешения целого ряда задач как в 
области исследования новых биомаркеров заболеваний, так и в уточнении диа-

гноза, повышении эффективности и индивидуализации лечения больных  
[14, c. 26]. Президентом РФ В.В. Путиным в 2016 г. была утверждена «Стратегия 
научно-технологического развития РФ»7

8, в которой одним из приоритетов был 
заявлен переход к персонализированной медицине.  

В целях персонализированной медицины применение биобанкирования 

наиболее эффективно при лечении часто встречающихся заболеваний и/или 
заболеваний, влекущих наиболее раннюю инвалидизацию пациентов. На сего-
дняшний день биобанковские данные применяются для персонализированно-
го лечения следующих заболеваний: 1. Рак молочной железы [15, c. 893];  
2. Рак лёгких [16]; 3. Ишемическая болезнь сердца (ИБС) [17, c. 925]; 4. Болезнь 
Альцгеймера [18]; 5. COVID-19 [19, c. 270]; 6. Муковисцидоз [20, c. 612] и гораз-

до реже в отношении других заболеваний. 
Об экономических выгодах ввиду возможности ранней диагностики и 

эффективного лечения при внедрении персонализированной медицины упо-
минается повсеместно. Нами не было найдено достоверных данных об эконо-
мической эффективности персонализированной медицины. Персонализиро-

ванные биомаркеры способны выявить группу пациентов, которые очень хо-
рошо реагируют на конкретную терапию. Вышеуказанное представляет цен-
ность для заинтересованных сторон, в первую очередь для фармкомпаний, что 
позволяет им устанавливать более высокие цены на препараты для персонали-
зированного лечения. В этом отношении ключевым фактором внедрения пер-

 
4 Об основах социального обслуживания граждан в Российской Федерации: Феде-

ральный закон от 28 декабря 2013 г. № 442-ФЗ (ред. от 26.12.2024) // Доступ из справ.-

правовой системы «КонсультантПлюс» (дата обращения: 01.04.2025). 
5 О социальной защите инвалидов в Российской Федерации: Федеральный закон от 

24.11.1995 № 181-ФЗ (ред. от 29.10.2024) // Доступ из справ.-правовой системы «Консуль-

тантПлюс» (дата обращения: 01.04.2025). 
6 Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации: Федеральный 

закон от 29 ноября 2010 г. № 326-ФЗ (ред. от 28.12.2024) // Доступ из справ.-правовой систе-

мы «КонсультантПлюс» (дата обращения: 01.04.2025). 
7 О Стратегии научно-технологического развития Российской Федерации: Указ Пре-

зидента Российской Федерации от 01.12.2016 № 642 // Доступ из справ.-правовой системы 

«КонсультантПлюс» (дата обращения: 01.04.2025). 
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сонализированной медицины будет чувствительность плательщика (пациента, 
государства) к цене, которая сильно варьирует в зависимости от области меди-
цины; поэтому классы препаратов можно и нужно сегментировать в соответ-
ствии с их научным и коммерческим потенциалом [21]. По нашему мнению, 
фармацевтические компании, скорее всего, будут инвестировать в диагностику 

и технологии, которые оказывают влияние на более широкие группы пациен-
тов, например, в таких областях, как инфекционные заболевания, иммунология 
и онкология, причём последняя является наиболее продвинутой областью пер-
сонализированной медицины. 

Анализ существующей системы социального обеспечения в РФ в первую 

очередь обращает наше внимание на выявление проблем доступности и каче-
ства медицинской помощи в России. Проблемы доступности медицинской по-
мощи заключаются в: 

1. Географической неравномерности: одной из главных проблем является 
неравномерное распределение медицинских учреждений и специалистов, 

особенно в сельской местности и отдалённых регионах. Это осложняет получе-
ние своевременной медицинской помощи для значительной части населения 
[22, с. 230], что также ограничит биобанкирование при предоставлении соци-
ального обеспечения медицинскими учреждениями городов-миллионников 
или городами из регионов-доноров федерального бюджета; 

2. Финансовых барьерах: несмотря на декларируемую бесплатность меди-

цинской помощи, существуют скрытые платежи и расходы, связанные с лекар-
ственным обеспечением, дополнительными обследованиями и т. д. Это ограни-
чивает доступ к медицинской помощи для социально уязвимых слоёв населения 
[23, c. 59]. Следует отметить, что биобанкирование биообразцов – это крайне до-
рогостоящий процесс (стоимость долгосрочного хранения одного биообразца в 

среднем составляет от 200 до 300 долларов США) и финансировать данные услуги 
из личных средств подавляющее большинство граждан РФ просто не смогут; 

3. Ограниченности выбора врача и медицинской организации: система 
обязательного медицинского страхования (ОМС) ограничивает возможность 
выбора врача и медицинской организации, что может влиять на удовлетворён-
ность пациентов и качество получаемой помощи [24, c. 127] Соответственно, не 

всегда можно попасть к врачу или в медицинскую организацию, оказывающую 
биобанковские услуги, так как они могут быть просто перегружены и отказаться 
от приёма внеплановых неэкстренных пациентов (биобанковские услуги – это 
плановые, профилактические, по большей части, медицинские услуги).  

Проблемы качества медицинской помощи, на наш взгляд, лежат в сле-

дующих областях: 
1. Недостаточная квалификация медицинского персонала: нехватка ква-

лифицированных специалистов и недостаточное повышение квалификации 
врачей и среднего медицинского персонала отрицательно сказываются  на ка-
честве оказываемой медицинской помощи [25, c. 757]. В полной мере это рас-
пространится и на биобанкирование образцов персоналом медицинских учре-
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ждений, так как для забора каждого вида биоматериала нужно пройти обуче-

ние и выработать специфические навыки. Кроме того, без оплаты оказания 
услуг по забору биоматериалов для биобанков медицинские работники будут 
просто не заинтересованы в оказании данного вида услуг; 

2. Устаревшее оборудование и технологии: многие медицинские учре-
ждения, особенно в регионах, испытывают дефицит современного оборудова-

ния и технологий, что ограничивает возможности для проведения точной диа-
гностики и эффективного лечения. Так, в Хабаровском крае износ недвижимо-
сти медицинских организаций составляет от 50 до 85 % в зависимости от вида 
ЛПУ, а износ движимого имущества ЛПУ – 78 % [26, c. 204]. Биобанкирование – 
это отрасль биомедицины, которая очень чувствительна к качеству и новизне 
оборудования. Соответственно, внедрение биобанкирования в сферу социаль-

ного обеспечения будет возможно только на территориях тех субъектов РФ, чьи 
программы ОМС смогут это в себя включить (г. Москва, Тюменская область и, 
может быть, ещё один-два субъекта РФ); 

3. Недостаточное финансирование: недостаточное финансирование 
здравоохранения приводит к дефициту ресурсов, что негативно сказывается на 

качестве оказываемой медицинской помощи [27, c. 331]. В отношении биобан-
ков хроническое недофинансирование по аналогии с недофинансированием 
здравоохранения просто недопустимо, так как влечёт утрату биообразцов и по-
вышение биологических рисков в случаях аварий в биобанках. 

Анализ нормативно-правовой базы, регулирующей деятельность биобан-
ков и социальное обеспечение, показывает, что регулирование деятельности 

биобанков в России находится на начальном этапе формирования,  что создаёт 
как возможности, так и риски для их интеграции в систему социального обес-
печения. С одной стороны, Конституция РФ гарантирует право на охрану здоро-
вья и медицинскую помощь, а также социальное обеспечение (ст. 39, 41), со-
здавая общий фундамент для использования биобанков в интересах граждан. 

Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» (далее – Закон № 323-ФЗ) устанавливает 
общие принципы организации медицинской помощи, включая использование 
биомедицинских технологий, однако прямое упоминание биобанков отсут-
ствует. В контексте социального обеспечения необходимо учитывать Феде-
ральный закон от 17.07.1999 № 178-ФЗ «О государственной социальной помо-

щи», определяющий категории граждан, имеющих право на социальную под-
держку. Использование биобанков может расширить возможности диагности-
ки и прогнозирования заболеваний, что позволит более адресно оказывать со-
циальную помощь нуждающимся. Федеральный закон от 29.11.2010 № 326-ФЗ 
«Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации» мог 

бы стать одним из механизмов финансирования деятельности биобанков, 
направленной на улучшение здоровья населения.  

Основная проблема, на наш взгляд, заключается в отсутствии специали-
зированного федерального закона, регулирующего деятельность биобанков. 
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Это создаёт правовую неопределённость в вопросах собственности на биома-
териалы, конфиденциальности данных, доступа к биоматериалам для научных 
исследований и коммерческого использования, что препятствует их эффектив-
ному применению в системе социального обеспечения.  

Перспективы связаны с разработкой и принятием такого закона, который 

должен: 1. Определить правовой статус биобанков и биоматериалов; 2. Устано-
вить чёткие правила получения, хранения и использования биоматериалов, 
включая требования к информированному согласию доноров; 3. Обеспечить 
защиту персональных данных и конфиденциальность информации о донорах; 
4. Создать механизмы финансирования деятельности биобанков, в том числе за 

счёт средств ОМС и программ государственной социальной помощи; 5. Инте-
грировать [28, c. 152] биобанки в систему оказания медицинской помощи и со-
циального обеспечения. 

Заключение. Данное исследование подчёркивает огромный потенциал 
биобанков в контексте совершенствования системы социального обеспечения 

в Российской Федерации. Интеграция биобанковских данных, аккумулирующих 
генетическую и клиническую информацию, может способствовать развитию 
персонализированной медицины, позволяющей проводить более раннюю диа-
гностику, прогнозировать риски заболеваний и, как следствие, обеспечивать 
более эффективное лечение и профилактику. Это, в свою очередь, способно 
снизить стоимость лечения заболеваний и инвалидизации для государства в 

долгосрочной перспективе, оптимизируя использование ресурсов системы со-
циального обеспечения и повышая качество жизни граждан. Однако на пути к 
реализации этого потенциала стоят серьёзные проблемы, связанные с отсут-
ствием единой концепции развития биобанковской отрасли, фрагментацией 
данных, недостаточностью нормативно-правового регулирования и отсутстви-

ем механизмов интеграции биобанков в существующую систему здравоохра-
нения и социального обеспечения. 

Для успешной интеграции биобанков в систему социального обеспечения 
РФ необходима разработка и принятие специализированного федерального за-
кона, регулирующего деятельность биобанков и определяющего правовые осно-
вы их взаимодействия с системой здравоохранения и социального обеспечения. 

Данный закон должен установить чёткие правила получения, хранения, обработ-
ки и использования биоматериалов, обеспечивая при этом защиту прав  
[29, c. 225] и конфиденциальности доноров. Кроме того, необходимо разработать 
механизмы финансирования деятельности биобанков, в том числе за счёт средств 
обязательного медицинского страхования и программ государственной социаль-

ной помощи, что особенно актуально в плане укрепления семей [30, c. 11] и здо-
ровья их членов. Реализация этих мер позволит создать эффективную систему,  
в которой биобанки станут неотъемлемой частью инфраструктуры здравоохране-
ния, способствуя повышению доступности и качества медицинской помощи,  
а также оптимизации использования ресурсов системы социального обеспечения. 
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