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ÈÍÔÎÐÌÀÖÈß

Êðóãëûé ñòîë
â Ãîñóäàðñòâåííîé Äóìå Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè:
«Íîðìàòèâíî-ïðàâîâîå ðåãóëèðîâàíèå íàó÷íûõ
èññëåäîâàíèé è ïðèìåíåíèÿ â ëå÷åáíîé ïðàêòèêå
êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé»

Ìîñêâà, 23 ìàÿ 2006 ãîäà

23 ìàÿ 2006 ãîäà ñîñòîÿëîñü çàñåäàíèå íà òåìó
«Íîðìàòèâíî-ïðàâîâîå ðåãóëèðîâàíèå íàó÷íûõ èññëå-
äîâàíèé è ïðèìåíåíèå â ëå÷åáíîé ïðàêòèêå êëåòî÷íûõ
òåõíîëîãèé», îðãàíèçîâàííîå Êîìèòåòîì ïî îõðàíå çäî-
ðîâüÿ. Â ðàáîòå êðóãëîãî ñòîëà ïðèíÿëè ó÷àñòèå áîëåå
100 âåäóùèõ ñïåöèàëèñòîâ ñðåäè êîòîðûõ áûëè àêàäå-
ìèêè ÐÀÌÍ, äèðåêòîðà êðóïíûõ íàó÷íî-èññëåäîâàòåëü-
ñêèõ èíñòèòóòîâ, ðåêòîðû âåäóùèõ ìåäèöèíñêèõ ÂÓÇîâ
ñòðàíû, ïðåäñòàâèòåëè Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ
è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ ÐÔ, ðóêîâîäèòåëè Ôåäåðàëüíîé
ñëóæáû ïî íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëü-
íîãî ðàçâèòèÿ, äåïóòàòû Ãîñóäàðñòâåííîé Äóìû, âåäóùèå
ó÷åíûå, ðàáîòàþùèå ðàçëè÷íûõ îáëàñòÿõ áèîìåäèöèíû.

Çàñåäàíèå êðóãëîãî ñòîëà îòêðûëà ïðåäñåäàòåëü Êîìè-
òåòà ïî îõðàíå çäîðîâüÿ Ãîñóäàðñòâåííîé Äóìû, äåïóòàò Ãî-
ñóäàðñòâåííîé Äóìû - Òàòüÿíà Âëàäèìèðîâíà ßêîâëåâà.

Â ñâîåì âûñòóïëåíèè îíà ïîä÷åðêíóëà, ÷òî îòêðûòèå
ñòâîëîâûõ êëåòîê ÷åëîâåêà � ýòî âàæíåéøåå ñîáûòèå â
áèîëîãèè ÕÕ âåêà. Â âåäóùèõ ìèðîâûõ ñòðàíàõ èññëåäîâà-
íèÿì â ýòîé îáëàñòè è ïðàêòè÷åñêîìó ïðèìåíåíèþ ïîëó-
÷åííûõ ðåçóëüòàòîâ óäåëÿåòñÿ îãðîìíîå âíèìàíèå. Â íèõ
âêëàäûâàþòñÿ áîëüøèå ñðåäñòâà. Ïî ìíåíèþ ýêñïåðòîâ ê
2010 ãîäó áóäåò íàñ÷èòûâàòüñÿ íåñêîëüêî ñîò ìèëëèîíîâ
áîëüíûõ, òðåáóþùèõ êëåòî÷íîé òåðàïèè (ñåðäå÷íî-ñîñóäè-
ñòûå çàáîëåâàíèÿ, ñàõàðíûé äèàáåò, îíêîëîãè÷åñêèå è ðÿä
äðóãèõ çàáîëåâàíèé). Íåñìîòðÿ íà ýòî èñïîëüçîâàíèå
ñòâîëîâûõ êëåòîê ðàçðåøåíî òîëüêî â öåëÿõ íàó÷íûõ èñ-
ñëåäîâàíèé è êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé.

Ïî ñëîâàì Ò.Â. ßêîâëåâîé, ñóùåñòâóþùàÿ íîðìàòèâíàÿ
áàçà â ýòîì âîïðîñå íåäîñòàòî÷íà.

Ðåêòîð ÌÌÀ èì. È.Ì. Ñå÷åíîâà àêàäåìèê ÐÀÍ è ÐÀÌÍ
ïðîôåññîð Ì.À. Ïàëüöåâ ïîäðîáíî èçëîæèë ñîâðåìåííîå
ñîñòîÿíèå ó÷åíèÿ î ñòâîëîâûõ êëåòêàõ, áèîìåäèöèíñêèõ àñ-
ïåêòàõ êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé è ðåãåíåðàòèâíîé ìåäèöèíû,
èñòî÷íèêàõ ïîëó÷åíèÿ êëåòî÷íîãî ìàòåðèàëà, ïåðñïåêòèâàõ
è ýôôåêòèâíîñòè êëèíè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ ñòâîëîâûõ
êëåòîê, à òàêæå îñòàíîâèëñÿ íà ðÿäå ìîðàëüíî-ýòè÷åñêèõ è
çàêîíîòâîð÷åñêèõ ïðîáëåì. Â äîêëàäå ïîä÷åðêèâàëàñü íå-
îáõîäèìîñòü âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â çàêîíîäàòåëüñòâî è
ðàçðàáîòêè íàäåæíîé íîðìàòèâíîé áàçû äëÿ ëåãàëüíîãî è
äîáðîñîâåñòíîãî èñïîëüçîâàíèÿ êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé.
Îñîáåííîñòüþ íûíåøíåãî ýòàïà çàêîíîòâîð÷åñòâà â îá-
ëàñòè êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé ÿâëÿåòñÿ íåîáõîäèìîñòü
ãàðìîíèçàöèè çàêîíîäàòåëüñòâà ÐÔ ñ Åâðîïåéñêèì â ñâÿ-
çè ñ îæèäàåìûì ïðèíÿòèåì â 2007 ã. äèðåêòèâû ÅÑ î ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâàõ è íîâûõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèÿõ.

Äîêëàä çàìåñòèòåëÿ ïðåäñåäàòåëÿ Êîìèòåòà Ãîñóäàð-
ñòâåííîé Äóìû ïî îõðàíå çäîðîâüÿ, àêàäåìèêà ÐÀÌÍ,
ïðîôåññîðà Í.Ô. Ãåðàñèìåíêî áûë ïîñâÿùåí ïðàâîâî-
ìó ðåãóëèðîâàíèþ ðàçðàáîòêè è ïðèìåíåíèÿ êëåòî÷íûõ òåõ-
íîëîãèé â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Â äîêëàäå êîíñòàòèðîâà-
ëîñü, ÷òî â Ðîññèè îòñóòñòâóåò öåëîñòíîå íîðìàòèâíîå
ðåãóëèðîâàíèå äàííîé ñôåðû äåÿòåëüíîñòè. Ñïåöèàëüíîãî
çàêîíà, ðåãóëèðóþùåãî äàííûé âèä äåÿòåëüíîñòè, íåò, è âî-
îáùå âûçûâàåò âîïðîñ öåëåñîîáðàçíîñòü åãî ñóùåñòâîâà-
íèÿ êàê îòäåëüíîãî çàêîíà. Ïî ìíåíèþ Í.Ô. Ãåðàñèìåíêî íå-
îáõîäèìî ðàçðàáîòàòü è âíåñòè ðÿä ïîïðàâîê â óæå
ñóùåñòâóþùèå çàêîíû.

Í.Ô. Ãåðàñèìåíêî îïðåäåëèë îñíîâíûå ýòàïû ôîðìèðî-
âàíèÿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé áàçû â îáëàñòè ïðèìåíåíèÿ
êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé.

Ïåðâûé ýòàï - ôîðìèðîâàíèå ïîíÿòèéíîãî àïïàðàòà.
Âòîðîé ýòàï - ðàçðàáîòêà åäèíîé êëàññèôèêàöèè ïðî-

äóêòîâ, ìåòîäîâ, ñðåäñòâ, ñâÿçàííûõ ñ èñïîëüçîâàíèåì
êëåòîê.

Òðåòèé ýòàï - âíåñåíèå èçìåíåíèé è äîïîëíåíèé â ñî-
îòâåòñòâóþùèå çàêîíû, ëèáî ôîðìèðîâàíèå îòäåëüíîãî
çàêîíîïðîåêòà.

×åòâ¸ðòûé ýòàï - ôîðìèðîâàíèå ïîäçàêîííîé íîðìàòèâ-
íî-ïðàâîâîé áàçû.

Í.Ô. Ãåðàñèìåíêî òàê æå ïðåäëîæèë ñîçäàòü ðàáî÷óþ
ãðóïïó èç ïðåäñòàâèòåëåé ÐÀÌÍ, Ðîñçäðàâíàäçîðà, Ìèíè-
ñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ, þðèñòîâ
äëÿ âíåñåíèÿ êîððåêöèè â ñóùåñòâóþùèå çàêîíû.



Êëåòî÷íàÿ òðàíñïëàíòîëîãèÿ è òêàíåâàÿ èíæåíåðèÿ  ¹ 2(4), 2006

Èíôîðìàöèÿ88

îãðàíè÷åíèÿ ïîëó÷åíèÿ è ïðèìåíåíèÿ äëÿ íàó÷íî-èññëå-
äîâàòåëüñêèõ è êëèíè÷åñêèõ öåëåé êëåòîê ôåòàëüíîãî
ïðîèñõîæäåíèÿ.

Çàâåäóþùèé îòäåëîì ÃÓ ÍÈÈ ãëàçíûõ áîëåçíåé ÐÀÌÍ,
àêàäåìèê ÐÀÅÍ, ïðîôåññîð À.À. Êàñïàðîâ îáðàòèë âíè-
ìàíèå íà íåîáõîäèìîñòü äîðàáîòêè çàêîíîäàòåëüíîé è
íîðìàòèâíîé áàçû ðåãóëèðóþùåé ïîëó÷åíèå êàäàâåðíîãî
ìàòåðèàëà äëÿ òðàíñïëàíòàöèè â îôòàëüìîëîãèè, çàêîíîäà-
òåëüíîå îáåñïå÷åíèå äåÿòåëüíîñòè ãëàçíûõ áàíêîâ è íå-
îáõîäèìîñòè áîëåå ìÿãêîãî ïîäõîäà è òðåáîâàíèé ðåãèñò-
ðèðóþùèõ îðãàíîâ äëÿ êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé, îñíîâàííûõ
íà èñïîëüçîâàíèè àóòîãåííûõ êëåòîê.

Äîìèíàíòîé âûñòóïëåíèÿ äèðåêòîðà Èíñòèòóòà ñòâîëî-
âûõ êëåòîê ÷åëîâåêà À.À. Èñàåâà ÿâëÿëñÿ òåçèñ î òîì, ÷òî
çàêîíû íóæíû ðàçðåøèòåëüíûå è ñòèìóëèðóþùèå íàó÷íûé
ïîèñê è êëèíè÷åñêîå ïðèìåíåíèå êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé. Ýòè
çàêîíû äîëæíû óëó÷øàòü èíâåñòèöèîííûé êëèìàò â ýòîé
îáëàñòè. Ââåäåíèå æåñòêèõ îãðàíè÷èòåëüíûõ ìåð ìîæåò
ïîñòàâèòü îãðàíè÷åíèÿ è ïðåïÿòñòâèÿ íà ïóòè íàó÷íûõ
èññëåäîâàíèé.

Ïî ìíåíèþ À.À. Èñàåâà, çàêîíîäàòåëüíûå àñïåêòû, êà-
ñàþùèåñÿ ñòâîëîâûõ êëåòîê íåîáõîäèìî ðàññìàòðèâàòü
îòäåëüíî îò âîïðîñîâ êëèíè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ ëþáûõ íå-
ðàçðåøåííûõ ïðåïàðàòîâ è òåõíîëîãèé, êîòîðûå îòíîñÿòñÿ
íå òîëüêî ê ñòâîëîâûì êëåòêàì è äîëæíû êîíòðîëèðîâàòüñÿ
Ðîñçäðàâíàäçîðîì. Ñ äðóãîé ñòîðîíû, ïðåäëîæåíî çàïðåòèòü
ðåïðîäóêòèâíîå êëîíèðîâàíèå ÷åëîâåêà ïîñëå èñòå÷åíèÿ
ñðîêà ìîðàòîðèÿ íà ýòó ìàíèïóëÿöèþ. ×òî êàñàåòñÿ òåðà-
ïåâòè÷åñêîãî êëîíèðîâàíèÿ, òî çäåñü ïðåäëîæåíî ðàçðåøèòü
è çàêîíîäàòåëüíî îòðåãóëèðîâàòü âîïðîñû ñâÿçàííûå ñ
èñòî÷íèêîì ýìáðèîíîâ, îãðàíè÷åíèåì âîçðàñòà ýìáðèîíîâ,
êîòîðûå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû äëÿ ýòèõ öåëåé. Íåîáõî-
äèìà òàê æå çàùèòà ïðàâ èíòåëëåêòóàëüíîé ñîáñòâåííîñòè,
ðàçðàáîòêà çàêîíîäàòåëüñòâà, ñïîñîáñòâóþùåãî ïðèâëå÷å-
íèþ èíâåñòèöèé â ñåêòîð è ñîäåéñòâèþ êîììåðöèàëèçàöèè
è âíåäðåíèþ íîâûõ òåõíîëîãèé.

Ðóêîâîäèòåëü Ôåäåðàëüíîé ñëóæáû ïî íàäçîðó â ñôåðå
çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ð.Ó. Õàáðèåâ â
ñâîåì âûñòóïëåíèè ïîä÷åðêíóë, âàæíîñòü òåìû íîðìàòèâ-
íî-ïðàâîâîãî ðåãóëèðîâàíèÿ êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé. Îí
ïðåäîñòåðåã îò æåëàíèÿ êàêèì-òî îáðàçîì çàïðåòèòü òîò èëè
èíîé ìåòîä, êîòîðûé ñåãîäíÿ òîëüêî åù¸ ðàçðàáàòûâàåòñÿ
è åãî ðåçóëüòàòèâíîñòü íå òàê ÷¸òêî âèäíà. Ð.Ó. Õàáðèåâ
îòìåòèë, ÷òî âîïðîñû, ñâÿçàííûå ñ ðàçðåøåíèåì òåõ èëè
èíûõ òåõíîëîãèé ñåé÷àñ ðåøàþòñÿ ÷åðåç íåçàâèñèìûé îò
Ðîñçäðàâíàäçîðà Ýêñïåðòíûé ñîâåò. Â ôóíêöèè Ðîñçäðàâ-
íàäçîðà íå âõîäèò óòâåðæäåíèå òåõ èëè èíûõ ðåãëàìåíòîâ
èëè ïðîòîêîëîâ. Ýòî ïðåðîãàòèâà ñàìîãî ó÷ðåæäåíèÿ, èëè
íàöèîíàëüíîãî Ýòè÷åñêîãî êîìèòåòà.

Ó ïðåäñòàâèòåëåé áèçíåñà èìåþòñÿ áîëüøèå îæèäàíèÿ
â îòíîøåíèè êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé. Ýòè íàïðàâëåíèÿ èí-
âåñòèöèîííî ïðèâëåêàòåëüíû. Îäíàêî, èíâåñòèöèè ìîãóò
ñîñòîÿòüñÿ òîëüêî ïðè óñëîâèè ñîçäàíèÿ ÷¸òêî îòðåãóëèðî-
âàííîé íîðìàòèâíîé áàçû. Íåîáõîäèìî, ÷òîáû ðåøåíèå î
íà÷àëå ðàáîòû íàä ýòèì íå îòêëàäûâàëîñü, ïîòîìó ÷òî ýòî
ïîçâîëèò ñóùåñòâåííî óñêîðèòü ðàçâèòèå íàó÷íûõ èññëåäî-
âàíèé â ýòîì íàïðàâëåíèè, ñ äðóãîé ñòîðîíû, ïîçâîëèò íàì
îáúåêòèâíî áîëåå æ¸ñòêî ïðåñåêàòü òå íàðóøåíèÿ, î êîòîðûõ
î÷åíü ìíîãèå çíàþò.

Â äèñêóññèè ïðèíÿëè ó÷àñòèå è äðóãèå ó÷àñòíèêè êðóãëîãî
ñòîëà. Ïî ðåçóëüòàòàì çàñåäàíèÿ ïðèíÿòà ðåçîëþöèÿ.

Ðåêòîð ÐÃÌÓ, àêàäåìèê ÐÀÌÍ, ïðîôåññîð Â.Í. ßðûãèí
îáðàòèë âíèìàíèå ïðèñóòñòâóþùèõ íà âåäóùóþñÿ ó íàñ â
ñòðàíå ñèñòåìàòè÷åñêóþ è ñèñòåìíóþ ðàáîòó â îáëàñòè êëå-
òî÷íûõ òåõíîëîãèé, ðåçóëüòàòàìè êîòîðîé ÿâëÿþòñÿ îôèöè-
àëüíàÿ, ñîîòâåòñòâóþùàÿ çàêîíîäàòåëüíûì íîðìàì îòðàñ-
ëåâàÿ íàó÷íàÿ ïðîãðàììà ÐÀÌÍ «Íîâûå êëåòî÷íûå
òåõíîëîãèè â ìåäèöèíå» è ñîçäàííûé è ðàáîòàþùèé íàó÷íî-
êîîðäèíàöèîííûé ñîâåò ïî ýòîé ïðîãðàììå.

Íà÷àëüíèê Óïðàâëåíèÿ ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ è ìåäèöèíñêîé òåõíèêè Ðîñçäðàâíàäçîðà Ñ.Á. Òêà-
÷åíêî èçëîæèë ñåãîäíÿøíåå ñîñòîÿíèå ïðîáëåìû ëåãàëè-
çàöèè êëèíè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé, êîòî-
ðûå ÿâëÿþòñÿ è ðåãèñòðèðóþòñÿ êàê íîâûå ìåäèöèíñêèå
òåõíîëîãèè. Áîëüøàÿ ðîëü ïðè ýêñïåðòèçå è ðåãèñòðàöèè
êëåòî÷íûõ òåõíîëîãèé îòâîäèòñÿ Ýêñïåðòíîìó ñîâåòó, â ñî-
ñòàâå êîòîðîãî èìååòñÿ êîìèññèÿ ïî êëåòî÷íûì òåõíîëîãè-
ÿì. Âìåñòå ñ òåì ñóùåñòâóþùàÿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâàÿ áàçà
íåäîñòàòî÷íà è íóæäàåòñÿ â ñåðüåçíîì ðàñøèðåíèè. Âàæíî
îòìåòèòü, ÷òî âî âñåõ âûäàííûõ ðàçðåøåíèÿõ íà ïðîâåäåíèå
êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, ïîä÷åðêèâàåòñÿ, ÷òî îíè ïðîâîäÿòñÿ
áåñïëàòíî è ñ îáÿçàòåëüíûì èíôîðìèðîâàííûì ñîãëàñèåì
ïàöèåíòîâ.

Â âûñòóïëåíèè äèðåêòîðà Èíñòèòóòà êëèíè÷åñêîé èììó-
íîëîãèè ÑÎ ÐÀÌÍ, àêàäåìèêà ÐÀÌÍ Â.À. Êîçëîâà áûëî
îòìå÷åíî, ÷òî ïîíÿòèå «êëåòî÷íûå òåõíîëîãèè» - ãîðàçäî
øèðå, ÷åì ïðîáëåìà ëå÷åíèÿ ñòâîëîâûìè êëåòêàìè. Íåîá-
õîäèìî ïðîáëåìó ðàçðàáîòêè è ïðèíÿòèÿ çàêîíîäàòåëüíûõ è
íîðìàòèâíûõ àêòîâ ðàçäåëèòü íà äâå ñîñòàâëÿþùèå: ñðî÷íûå
ìåðû è äîëãîâðåìåííûå. Êðàéíå âàæíî, ÷òîáû Ìèíçäðàâ-
ñîöðàçâèòèÿ è Ðîñçäðàâíàäçîð, äàëè âîçìîæíîñòü êðóïíûì
èíñòèòóòàì, èìåþùèì íàðàáîòêè â îáëàñòè êëåòî÷íûõ òåõ-
íîëîãèé ïðèâëåêàòü ê ýòîé ðàáîòå êðóïíûå áîëüíèöû ðàç-
ëè÷íûõ ðåãèîíîâ ñòðàíû.

Äèðåêòîð ÍÖ ÑÑÕ èì. À.Í. Áàêóëåâà, àêàäåìèê ÐÀÌÍ
Ë.À. Áîêåðèÿ âûñêàçàëñÿ çà óñèëåíèå ðîëè ÐÀÌÍ è âõî-
äÿùèõ â íå¸ ó÷ðåæäåíèé â ðàçðàáîòêå âîïðîñîâ ïîäíÿòûõ
ó÷àñòíèêàìè çàñåäàíèÿ. Ïî åãî ìíåíèþ óæå ñåãîäíÿ íàçðå-
ëà íåîáõîäèìîñòü ââåäåíèÿ â ïåðå÷åíü óñëóã äîðîãîñòîÿ-
ùåãî ëå÷åíèÿ íà ïðèìåíÿþùèåñÿ â ýòèõ èíñòèòóòàõ êëåòî÷-
íûå òåõíîëîãèè, ÷òîáû îïðàâäàòü çàòðàòû íà èõ ðàçðàáîòêó
è ïðèâëå÷ü ê íèì çäîðîâûé èíòåðåñ.

Àêàäåìèê ÐÀÌÍ Ã.Ò. Ñóõèõ èçëîæèë ñîáñòâåííóþ ïî-
çèöèþ, êàñàþùóþñÿ íåæåëàòåëüíîñòè çàêîíîäàòåëüíîãî

À.Ñ. Ïàâëþê


