Заключение ФГБУ «ГНЦ Институт Иммунологии ФМБА России» на  проект федерального закона «О биомедицинских клеточных технологиях»
Разработка и использование  в практической медицине биомедицинских клеточных технологий является  одним из наиболее перспективных направлений биомедицинской науки.   Естественно,  что как и любая  развивающаяся отрасль биомедицины, имеющая перспективу клинического использования, данное направление высокотехнологичной  медицинской помощи должно иметь соответствующую законодательную базу. 

Учитывая вышесказанное, разработка правовой базы  - федерального закона о медицинских клеточных технологиях имеет большую актуальность.

Что касается представленного проекта закона  «О биомедицинских клеточных технологиях», считаем целесообразным принять во внимание следующие  замечания. 
Во-первых, само название закона является крайне неудачным. В действительности речь идет не о «биомедицинских клеточных технологиях»  в целом, как должно следовать из названия закона, а лишь об одной  конкретной технологии – использовании клеточных линий (см.Общие положения статья 3 пункты 2 и 7). В то же время понятие биомедицинские  клеточные технологии является значительно более  широким понятием. При этом абсолютно  большая часть существующих биомедицинских клеточных  технологий применяется как раз в областях медицины, на которые действие предлагаемого законопроекта не распространяется (см. статья 1, пункт 2).  Следует также обратить внимание на то, что вполне ожидаемым является создание новых биомедицинских клеточных технологий,  не связанных с использованием клеточных линий. Исходя из этого, представляются неправомерными формулировки  целого ряда статей, например:

· Статья 25 .     Решение о государственной регистрации биомедицинской клеточной технологии

· Статья 26. Регистрационное удостоверение   биомедицинской клеточной технологии
· Статья 27. Подтверждение государственной регистрации биомедицинской клеточной технологии

· Статья 28. Внесение изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированную биомедицинскую клеточную технологию. 

Во всех указанных случаях правомерным было бы заменить понятие  «биомедицинские клеточные технологии» на «клеточные линии».

Помимо всего вышесказанного авторам проекта необходимо обратить особое внимание на следующее. В тексте закона речь идет о клеточных линиях, но не ясно о каких клеточных линиях идет речь – о линиях, содержащих иммортализованные клетки или перевиваемые нативные;  или же рассматриваются и те и другие. Этот вопрос имеет принципиальное значение с точки зрения безопасности применения указанных клеточных линий, а также  с точки зрения биоэтики. 
