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Резюме. Целью настоящей работы является обзор 
основных положений Федерального закона № 180-
ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах», всту-
пившего в силу с 1 января 2017 года. Методы и ма-
териалы. Основным объектом изучения явились нор-
мы Федерального закона № 180-ФЗ «О биомедицин-
ских клеточных продуктах». Использованы мето-
ды: формально-юридический, системно-структурный, 
формально-логический (описание, сравнение, анализ), 
грамматико-лингвистический. Результаты. В насто-
ящей работе дан анализ целям принятия закона, осно-
вополагающим началам правового регулирования об-
ращения биомедицинских клеточных продуктов, рас-
смотрены этапы создания и введения в оборот биоме-
дицинских клеточных продуктов. Выводы и перспек-
тивы. Федеральный закон № 180-ФЗ «О биомедицин-
ских клеточных продуктах» можно отнести к актам 
комплексного характера, поскольку предмет его регу-
лирования составляют отношения, относящиеся к не-
скольким отраслям деятельности: наука, медицина, 
здравоохранение, производство биомедицинских кле-
точных продуктов. Закон направлен на регулирование 
отношений, возникающих в связи с разработкой, до-
клиническими исследованиями, экспертизой, государ-
ственной регистрацией, клиническими исследовани-
ями, производством, продажей, хранением, транспор-
тировкой, применением, уничтожением, ввозом в Рос-
сийскую Федерацию, вывозом из Российской Федера-
ции биомедицинских клеточных продуктов для про-
филактики, диагностики и лечения заболеваний (со-
стояний) пациента, сохранения беременности и меди-
цинской реабилитации пациента, а также с донорством 
биологического материала в целях производства био-
медицинских клеточных продуктов. При этом не вхо-
дят в предмет его регулирования отношения в сфере 
обращения лекарственных средств и медицинских из-
делий, трансплантации органов и тканей и клеток че-
ловека, донорства крови и ее компонентов, а также от-
ношения при обращении клеточных продуктов для це-
лей науки и образования. Тем самым законодателем за-
ложена коллизия норм, разрешать которую придется на 
практике. Перспектива реализации норм рассматрива-
емого Закона зависит от скорости принятия подзакон-

Abstract. The purpose of this work is to review the 
main provisions of the Federal Law No. 180-FZ «On 
Biomedical Cell Products», which entered into force 
on January 1, 2017. Methods and materials. The main 
object of study were the norms of the Federal Law 
No. 180-FZ «On Biomedical Cell Products». Methods 
used: formal legal, system-structural, formal-logical 
(description, comparison, analysis), grammatical-
linguistic. Results. In this paper, we analyze the goals 
of the adoption of the law, the fundamental principles 
of the legal regulation of the circulation of biomedical 
cellular products, the stages of creating and introducing 
a biomedical cellular product into circulation. 
Conclusions and prospects. Federal Law No. 180-FZ 
«On Biomedical Cell Products» can be attributed to acts 
of a complex nature, since the subject of its regulation 
are relations relating to several branches of activity: 
science, medicine, health, production of biomedical 
cellular products. The law is aimed at regulating 
relations arising in connection with the development, 
preclinical research, expertise, state registration, clinical 
research, production, sale, storage, transportation, use, 
destruction, importation into the Russian Federation, 
export of biomedical cellular products for prevention, 
Diagnosis and treatment of the patient's diseases 
(conditions), maintaining pregnancy and medical 
rehabilitation of the patient, as well as with the 
donation of biological material rial for the production 
of biomedical cell products. At the same time, the 
treatment of medicines and medical products, the 
transplantation of human organs and tissues and cells, 
the donation of blood and its components, and also the 
relationships in the circulation of cellular products for 
the purposes of science and education are not included 
in the subject of its regulation. Thus, the legislator laid 
the conflict of norms, which will have to resolve in 
practice. The prospect of implementing the norms of the 
law in question depends on the speed of adoption of by-
laws, as well as sufficient funding for the creation and 
registration of biomedical cellular products. To date, 
ten secondary legislation needed for the real entry into 
force of provisions of the law, passed two. Feasibility 
study in connection with the adoption of the Act does 
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ных нормативных актов, а также достаточного финан-
сирования создания и регистрации биомедицинских 
клеточных продуктов. На сегодняшний день из десяти 
подзаконных актов, необходимых для реального всту-
пления в силу норм Закона, принято два. Финансово-
экономическое обоснование в связи с принятием дан-
ного Закона не предусматривает увеличения расходной 
части бюджета на здравоохранение. 

Ключевые слова: Федеральный закон, биомеди-
цинский клеточный продукт, новые лечебные техно-
логии, обращение клеточных продуктов, производ-
ство биомедицинских клеточных продуктов, клиниче-
ские исследования, биобанк
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Федеральный закон № 180-ФЗ «О биомедицинских 
клеточных продуктах» (далее по тексту — Закон) при-
нят Государственной Думой 8 июня 2016 года, 15 ию-
ня 2016 года одобрен Советом Федерации, 23 июня 
2016 года подписан Президентом РФ. Данный Закон 
можно отнести к актам комплексного характера, по-
скольку предмет его регулирования составляют отно-
шения, относящиеся к нескольким отраслям деятель-
ности: наука, медицина, здравоохранение, производ-
ство биомедицинских клеточных продуктов.

История появления Закона началась в 2007 году, ког-
да в Государственную Думу Российской Федерации 
был внесен проект Федерального закона № 471650-4 «О 
биомедицинских исследованиях», в 2010 году Минз-
дравсоцразвития России был подготовлен проект Фе-
дерального закона «О биомедицинских клеточных 
технологиях». Разработка Закона сопровождалась ши-
роким обсуждением в профессиональных сообще-
ствах, обозначились основные проблемы правового 
регулирования практического применения клеточных 
технологий в медицине [1]. В конечном итоге разра-
ботанный и представленный на утверждение Закон не 
прошел экспертизу в Государственной думе. В 2013 
году Минздравом России был разработан по сути но-
вый проект Федерального закона «Об обращении био-
медицинских клеточных продуктов», а в феврале 2015 
года в Государственную Думу поступил проект закона 
уже с другим названием — «О биомедицинских кле-

точных продуктах» [2]. Изменения в наименовании 
нормативного акта свидетельствуют об изменении 
предмета правового регулирования: от попытки уре-
гулировать исследования и технологии к клеточному 
продукту, обращение которого практически идентич-
но обращению лекарственных средств и медицинских 
изделий, за некоторыми исключениями.

Провозглашенной целью принятия Закона является 
обеспечение безопасного для пациентов применения 
новых высокоэффективных лечебных технологий [3].

Закон направлен на регулирование отношений, воз-
никающих в связи с разработкой, доклиническими ис-
следованиями, экспертизой, государственной реги-
страцией, клиническими исследованиями, производ-
ством, продажей, хранением, транспортировкой, при-
менением, уничтожением, ввозом в Российскую Фе-
дерацию, вывозом из Российской Федерации биоме-
дицинских клеточных продуктов для профилактики, 
диагностики и лечения заболеваний (состояний) па-
циента, сохранения беременности и медицинской ре-
абилитации пациента, а также с донорством биологи-
ческого материала в целях производства биомедицин-
ских клеточных продуктов.

При этом, из-под действия Закона выводятся те виды 
отношений, которые: во-первых, уже имеют свое спе-
циальное регулирование: обращение лекарственных 
средств и медицинских изделий, трансплантация орга-
нов и тканей и клеток человека, донорство крови и ее 
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компонентов [4]; во-вторых, отношения при обраще-
нии клеточных продуктов для целей науки и образо-
вания. Между тем, согласно статье 1 Федерального за-
кона «О науке и научно-технической политике» разра-
ботка новых видов продуктов является одним из видов 
научной деятельности [5]. К научной деятельности в 
медицине, безусловно, относятся и клинические испы-
тания. Оба Закона имеют одинаковый уровень, налицо 
неоправданная конкуренция норм, возникшая из-за не-
точностей в употреблении понятий [6, 7].

Впервые на законодательном уровне определе-
ны понятия: «биомедицинский клеточный продукт», 
«клеточная линия», «дифференцировка клеток», «до-
нор биологического материала», «безопасность био-
медицинского клеточного продукта», «эффективность 
биомедицинского клеточного продукта» и другие, 
принципиально важные для осуществления обраще-
ния биомедицинского клеточного продукта.

Законом предусмотрен государственный контроль 
(надзор) в сфере обращения биомедицинских клеточ-
ных продуктов, который включает в себя лицензион-
ный контроль в сфере производства биомедицинских 
клеточных продуктов и федеральный государствен-
ный надзор в сфере обращения биомедицинских кле-
точных продуктов.

В Законе названы следующие принципы осущест-
вления деятельности в сфере обращения биомедицин-
ских клеточных продуктов:

1) добровольность и безвозмездность донорства 
биологического материала;

2) соблюдение врачебной тайны и иной охраняемой 
законом тайны;

3) недопустимость купли-продажи биологического 
материала;

4) недопустимость создания эмбриона человека в 
целях производства биомедицинских клеточных про-
дуктов;

5) недопустимость использования для разработки, 
производства и применения биомедицинских клеточ-
ных продуктов биологического материала, получен-
ного путем прерывания процесса развития эмбриона 
или плода человека или нарушения такого процесса;

6) соблюдение требований биологической безопас-
ности в целях защиты здоровья доноров биологиче-
ского материала, работников, занятых на производ-
стве биомедицинских клеточных продуктов, медицин-
ских работников, пациентов и окружающей среды.

Правовое понятие эмбриона дано в Федеральном за-
коне от 20 мая 2002 г. № 54-ФЗ «О временном запрете 
на клонирование человека» — это зародыш человека 
на стадии развития до восьми недель.

В пояснительной записке к проекту Закона про-
фильного Комитета по охране здоровья сформулиро-
вано, что биомедицинский клеточный продукт будет 
использоваться в целях диагностики, лечения и про-
филактики заболеваний с непосредственным введе-
нием в организм человека, что при неправильном ис-
пользовании может привести к существенному ущер-
бу для здоровья человека [8]. К сожалению, в самом 
тексте Закона ничего не сказано про способы приме-

нения биомедицинских клеточных продуктов, в том 
числе, непосредственное введение в организм челове-
ка. Вообще, применению биомедицинских клеточных 
продуктов посвящена только одна статья 39 «Особен-
ности применения биомедицинских клеточных про-
дуктов», которая состоит из трех частей, в первой ука-
заны требования к уровню образования медицинских 
работников, которые могут оказывать помощь с при-
менением биомедицинских клеточных продуктов, во 
второй запрет на самостоятельное применение биоме-
дицинских клеточных продуктов, в третьей — случаи, 
когда биомедицинский клеточный продукт можно ис-
пользовать исключительно для аутологичного приме-
нения.

В целом Закон посвящен вопросам создания и ре-
гистрации биомедицинских клеточных продуктов, 
контроля, но не их применения, несмотря на то, что 
именно правильное применение — цель настояще-
го Закона и важнейший элемент обращения биоме-
дицинских клеточных продуктов. Так же, как и Фе-
деральный закон «Об обращении лекарственных 
средств», данный акт не является структурным эле-
ментом системы законодательства об охране здоро-
вья граждан, и в большей степени напоминает регла-
мент деятельности для производителей биомедицин-
ских клеточных продуктов [9]. 

Первой группой отношений, подлежащих регули-
рованию Законом, являются отношения, связанные с 
разработкой биомедицинского клеточного продукта. 
На этом этапе законодатель ограничился определени-
ем понятия и возможностью финансирования из всех 
источников, не запрещенных законодательством. Пра-
ва разработчиков законодатель решил охранять только 
гражданским законодательством. В то время как ав-
торские и смежные права гражданским законодатель-
ством в большей степени регулируются, а охраняют-
ся и гражданским, и административным, и уголовным 
законодательствами. 

Следующий комплекс отношений, регулируемых 
Законом, связан с доклиническими исследования-
ми, которые проводятся на моделируемых в организ-
ме животных, либо вне живого организма, либо пато-
логических процессах, протекающих в организме че-
ловека, и (или) патологических состояниях человека, 
при которых предполагается применять разрабатыва-
емый биомедицинский клеточный продукт, а также на 
моделях, позволяющих выявить специфический меха-
низм действия такого продукта, его эффективность и 
безопасность. Определено, что доклинические иссле-
дования необходимо проводить в соответствии прави-
лами надлежащей практики по работе с биомедицин-
скими клеточными продуктами, однако данный нор-
мативный акт еще необходимо принять Минздраву 
РФ. На каждый разработанный биомедицинский кле-
точный продукт, прошедший доклинические исследо-
вания, составляется спецификация по форме, утверж-
даемой Минздравом РФ.

Следующая группа отношений, регулируемых За-
коном, связана с регистрацией биомедицинского кле-
точного продукта, включившая этапы экспертиз, про-
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клинического исследования биомедицинского клеточ-
ного продукта. При этом заявитель должен подать в 
уполномоченный орган (Минздрав РФ) очередное за-
явление на получение разрешения на проведение кли-
нического исследования, несмотря на то, что на эта-
пе подачи заявления на регистрацию проект прото-
кола клинического исследования уже представлялся. 
Безусловно, процедура регистрации биомедицинского 
клеточного продукта из-за подачи заявлений, необхо-
димости уплаты госпошлины на каждом этапе край-
не забюрократизирована, что не будет способствовать 
быстрому внедрению новых разработок. 

Организатором клинического исследования вправе 
выступать, во-первых, те лица, которые вправе пода-
вать заявление на государственную регистрацию био-
медицинского клеточного продукта, а во-вторых, об-
разовательная организация высшего или дополни-
тельного образования или научная организация. Кли-
ническое исследование биомедицинского клеточно-
го продукта проводится в одной или нескольких ме-
дицинских организациях, имеющих аккредитацию 
на данный вид деятельности. Правовым основанием 
проведения клинического исследования является до-
говор о проведении клинического исследования био-
медицинского клеточного продукта, существенны-
ми условиями которого названы: наименование сто-
рон, условия и сроки проведения исследования, опре-
деление общей стоимости программы клинического 
исследования с указанием суммы, предназначающей-
ся для выплат исследователям и со-исследователям, 
определение формы и порядка представления резуль-
татов исследования. В законе предусматривается воз-
можность участия в клинических исследованиях со-
вершеннолетних дееспособных граждан, несовершен-
нолетних при согласии законного представителя, не-
дееспособных или ограниченно дееспособных при 
согласии законного представителя. Установлен запрет 
на участие в клинических исследованиях детей-сирот 
и детей, оставшихся без попечения родителей, жен-
щин в период беременности и родов, в период грудно-
го вскармливания, за исключением случаев, если со-
ответствующий метод лечения предназначен для этих 
пациентов, военнослужащих, сотрудников правоо-
хранительных органов, лиц, отбывающих наказание 
в местах лишения свободы и содержащихся под стра-
жей в следственных изоляторах. Обязательным усло-
вием проведения клинического исследования являет-
ся страхование жизни, здоровья пациента, участвую-
щего в клиническом исследовании биомедицинского 
клеточного продукта, по правилам аналогичным уста-
новленным для участия в клиническом исследовании 
лекарственных препаратов.

В Законе установлен порядок забора биологическо-
го материала для производства биомедицинских кле-
точных продуктов, в том числе в целях проведения 
доклинических исследований, клинических исследо-
ваний. Получение биологического материала прово-
дится в организациях, имеющих лицензию на меди-
цинскую деятельность, на основании договора с про-
изводителем биомедицинского клеточного продукта. 

ведения клинических исследований. Две трети все-
го объема Закона посвящено отношениям, складыва-
ющимся при регистрации продукта. Государственная 
регистрация является обязательным условием произ-
водства, реализации, применения, хранения, транс-
портировки, ввоза в Российскую Федерацию, вывоза 
из Российской Федерации и уничтожения биомеди-
цинских клеточных продуктов.

Государственная регистрация проводится по резуль-
татам:

1) биомедицинской экспертизы биомедицинского 
клеточного продукта, включающей:

а) экспертизу качества биомедицинского клеточно-
го продукта, в том числе экспертизу состава образцов 
биомедицинского клеточного продукта и методов кон-
троля его качества (далее — экспертиза качества био-
медицинского клеточного продукта);

б) экспертизу документов для получения разреше-
ния на проведение клинического исследования биоме-
дицинского клеточного продукта;

в) экспертизу эффективности биомедицинского кле-
точного продукта;

г) экспертизу отношения ожидаемой пользы к воз-
можному риску применения биомедицинского клеточ-
ного продукта;

2) этической экспертизы возможности проведения 
клинического исследования биомедицинского клеточ-
ного продукта (далее - этическая экспертиза);

3) клинических исследований биомедицинского 
клеточного продукта.

Процедура начинается с подачи заявления на ре-
гистрацию биомедицинского клеточного продукта в 
уполномоченный орган исполнительной власти. Ско-
рее всего, таким органом будет Министерство здраво-
охранения РФ.

Кто вправе подавать заявление на государственную 
регистрацию биомедицинского клеточного продукта? 
Во-первых, организация-правообладатель результатов 
доклинических исследований или клинических иссле-
дований, во-вторых, правообладатель на технологию 
производства биомедицинского клеточного продукта, 
в-третьих, уполномоченное правообладателем третье 
лицо.

Далее в Законе идет перечень экспертиз биомеди-
цинского клеточного продукта. Определено, что зада-
ние на проведение экспертизы выдает уполномочен-
ный орган, по результатам каждого из них дается за-
ключение.

Этическая экспертиза возможности проведения кли-
нического исследования проводится Комитетом по 
этике, созданном при Минздраве РФ. Биомедицин-
ская экспертиза, состоящая из 4-х самостоятельных 
экспертиз, проводится Федеральным государствен-
ным бюджетным учреждением, созданным специаль-
но для этой цели. Биомедицинская экспертиза осу-
ществляется в два этапа. После первого этапа биоме-
дицинской экспертизы при условии дачи положитель-
ного заключения и передачи его результатов в уполно-
моченный орган, регистрация биомедицинского кле-
точного продукта приостанавливается для проведения 

DOI: 10.22138/2500-0918-2017-14-1-104-110



108	 ВЕСТНИК УРАЛЬСКОЙ МЕДИЦИНСКОЙ АКАДЕМИЧЕСКОЙ НАУКИ, 2017, Том 14, № 1	  

vestnikural.ru

print ISSN 2073-9125 
on-line ISSN 2500-0918

Общественное здоровье и организация здравоохранения

При этом доклиническое исследование может прово-
дить не только производитель клеточного продукта. 
Прижизненное донорство возможно только при нали-
чии выраженного в письменной форме и внесенного в 
медицинскую документацию донора.

В отношении посмертного донорства в Законе про-
писано правило, несколько отличающееся от прави-
ла, содержащегося в Федеральном законе от 21 ноя-
бря 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» и Законе РФ от 22 
декабря 1992 г. № 4180-I «О трансплантации органов 
и (или) тканей человека»: «Изъятие органов и тканей 
для трансплантации (пересадки) у трупа не допуска-
ется, если медицинская организация на момент изъя-
тия в установленном законодательством Российской 
Федерации порядке поставлена в известность о том, 
что данное лицо при жизни либо иные лица в случа-
ях, указанных в частях 7 и 8 настоящей статьи, заяви-
ли о своем несогласии на изъятие его органов и тка-
ней после смерти для трансплантации (пересадки)».

Обращает внимание тот факт, что для биологиче-
ского материала при производстве биомедицинского 
клеточного продукта действует более строгое прави-
ло, которое не вписывается в общую концепцию пре-
зумпции согласия на изъятие органов и тканей. В ста-
тье 33 Закона закреплено правило, в силу которого в 
случае отсутствия выраженного при жизни волеизъ-
явления лица, в отношении посмертного донорства 
получение после его смерти биологического матери-
ала для производства биомедицинского клеточного 
продукта допускается при наличии письменного со-
гласия супруга (супруги) умершего, а при его (ее) от-
сутствии — одного из родственников (дети, родители, 
усыновленные, усыновители, родные братья и родные 
сестры, внуки, дедушки и бабушки), заверенного ру-
ководителем медицинской организации или уполно-
моченным им лицом либо нотариально.

После проведения клинических исследований зая-
витель подает заявление, включающее в себя отчет о 
результатах клинического исследования, о возобнов-
лении регистрации биомедицинского клеточного про-
дукта, после чего уполномоченным органом дает-
ся задание на проведение второго этапа биомедицин-
ской экспертизы. По соответствующим результатам 
экспертизы уполномоченным органом принимается 
решение о регистрации или об отказе в регистрации 
биомедицинского клеточного продукта.

В целом этап регистрации биомедицинского клеточ-
ного продукта не должен превышать ста пятидесяти 
рабочих дней, а в случае назначения повторной экс-
пертизы — двухсот пятидесяти рабочих дней. При ис-
числении указанного срока не учитывается период 
приостановления регистрации для проведения кли-
нического исследования биомедицинского клеточно-
го продукта.

Регламентация производства и реализации биоме-
дицинских клеточных продуктов осуществляется в 
основном с помощью отсылочных норм к актам, кото-
рые должны быть еще приняты. Кроме того, прописа-
ны нормы о том, что производиться может только за-

регистрированный биомедицинский клеточный про-
дукт (за исключением производства для доклиниче-
ских и клинических исследований). Запрещено произ-
водство фальсифицированных биомедицинских кле-
точных продуктов, а также продуктов с нарушением 
правил надлежащей практики по работе с биомеди-
цинскими клеточными продуктами. Реализация био-
медицинских клеточных продуктов возможна только 
другим производителям, научным и образовательны-
ми медицинским организациям. 

Статья 37 Закона посвящена вопросам транспорти-
ровки и хранения как самого биомедицинского кле-
точного продукта, так и биологического материа-
ла, предназначенного для его производства. В данной 
сфере также еще должны быть приняты подзаконные 
акты. Появляется новое понятие «биобанк», требова-
ния к деятельности которого также должны быть при-
няты уполномоченным органом.

Закон вступает в силу с 01 января 2017 года, но для 
того, чтобы все его нормы были действенны, необ-
ходимо внести изменения в законодательные акты, в 
частности в: Кодекс Российской Федерации об адми-
нистративных правонарушениях; Налоговый кодекс 
Российской Федерации (часть вторая); Уголовный ко-
декс Российской Федерации; Федеральный закон «Об 
основах охраны здоровья граждан в Российской Фе-
дерации»; Федеральный закон «О лицензировании от-
дельных видов деятельности»; Федеральный закон 
«О защите прав юридических лиц и индивидуальных 
предпринимателей при осуществлении государствен-
ного контроля (надзора) и муниципального контро-
ля». Кроме того, согласно Перечню актов Федераль-
ного законодательства, подлежащих признанию утра-
тившими силу, приостановлению, изменению, допол-
нению или принятию в связи с принятием данного за-
кона потребуется принятие 10 актов Правительства 
РФ и 32 актов уполномоченного органа исполнитель-
ной власти (Минздрав РФ), после внесения соответ-
ствующих изменений в Положение о Министерстве 
здравоохранения Российской Федерации.

Следует подчеркнуть, что финансово-
экономическое обоснование к проекту Федерально-
го закона «О биомедицинских клеточных продуктах» 
не предусматривает увеличения расходной части бюд-
жета на здравоохранение в связи с принятием данно-
го Закона [10].
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