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Интенсивное развитие клеточных технологий обусловливает внедрение в мировую медицинскую практику 
препаратов на основе жизнеспособных клеток человека, которые в большинстве стран определяются как 
биологические лекарственные препараты. Авторами проведен сравнительный анализ нормативно-право-
вой базы разных стран мира и определены особенности регулирования препаратов для клеточной терапии 
(аналогов биомедицинских клеточных продуктов). В некоторых странах существуют механизмы приоритет-
ного рассмотрения препаратов для клеточной терапии для вывода на рынок, например процедуры уско-
ренного рассмотрения, ускоренного утверждения, условной регистрации. Учитывая новизну нормативной 
базы и биологические особенности инновационных препаратов — биомедицинских клеточных продуктов, 
в Российской Федерации подобные механизмы в настоящее время отсутствуют. Биомедицинские клеточ-
ные продукты в России являются отдельным классом медицинских средств, отличным от биологических 
лекарственных препаратов, и регулируются Федеральным законом №  180-ФЗ «О биомедицинских кле-
точных продуктах» от 23 июня 2016 г. Основным отличием регулирования клеточных препаратов в России 
является принцип единых требований вывода на рынок аутологичных, аллогенных и комбинированных био-
медицинских клеточных продуктов и отсутствие механизма «исключения для больничного производства» 
(hospital exemptions), действующего во многих странах и заключающегося в допущении применения персо-
нифицированного аутологичного препарата, произведенного в конкретной лаборатории при медицинской 
организации для определенного пациента по назначению конкретного врача.
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The intensive development of cellular technologies stipulates the introduction at the global level of medicinal prod-
ucts based on viable human cells, which in most countries are referred to as biomedical cell products. The authors 
conducted a comparative analysis of the regulatory framework in different countries and determined special as-
pects of regulation of cell therapy products (analogues of biomedical cell products). Some countries have mecha-
nisms for priority review of cell therapy products for marketing authorization, such as accelerated assessment, 
accelerated approval, or conditional marketing authorisation. These mechanisms are currently absent in Russia, 
because of the novelty of the regulatory framework, and the biological properties of innovative cell products. 
Biomedical cell products are regarded as a separate class of medicinal products in Russia, they are not treated 
as biologicals and are regulated by the Federal Law No. 180-FZ «On Biomedical Cell Products» of June 23, 
2016. The main difference in regulation of cell-based products in the Russian Federation is the principle of unified 
requirements for marketing authorisation of autologous, allogeneic, and combined biomedical cellular products, 
and the absence of the «hospital exemptions» mechanism that exists in many countries. This mechanism allows 
prescription and use of personalised autologous medicines produced in the laboratory of a medical institution for 
a particular patient.
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С 1 января 2017 г. в Российской Федерации вступил в силу 
Федеральный закон № 180-ФЗ «О биомедицинских клеточных 
продуктах» (далее 180-ФЗ), который позволяет разрабаты-
вать, производить и использовать в России биомедицинские 
клеточные продукты (БМКП), содержащие жизнеспособные 
клетки человека и являющиеся отдельным классом медицин-
ских средств, отличным от лекарственных препаратов, регу-
лируемых Федеральным законом №  61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств». В настоящее время интенсивно про-
исходит разработка и внедрение нормативно-правовых актов, 
обеспечивающих действие 180-ФЗ и регулирующих производ-
ство, доклинические (ДКИ), клинические исследования (КИ), 
порядок государственной регистрации. В соответствии с ут-
вержденным Правительством Российской Федерации Планом 
мероприятий («дорожной картой») «Развитие биотехнологий и 
генной инженерии» на 2018–2020 гг., уже в 2018 году должен 
быть создан производственный центр коллективного поль-
зования, разработки и доклинических исследований (ДКИ) 
БМКП, а к 2020 году должно быть создано как минимум два 
подобных центра, имеющих лицензию на производство БМКП; 
для проведения клинических исследований (КИ) БМКП должно 
быть аккредитовано 5 медицинских организаций в 2018 году, 
20 — в 2019 и 50 — к 2020 году [1]. Кроме того, приоритет-
ность урегулирования вопросов ускоренного вывода на рынок 
разрабатываемых БМКП, включая этапы ДКИ, КИ и государ-
ственной регистрации, закреплена распоряжением Правитель-
ства Российской Федерации № 870-р от 5 мая 2018 г. [2].

Целью обзора является сравнительный анализ нормативно-
правовой базы разных стран, регулирующей обращение в меди-
цинской практике препаратов на основе клеток человека. В об-
зоре представлен опыт зарубежного правового регулирования 
новых для России продуктов регенеративной медицины.

До принятия 180-ФЗ на территории Российской Федера-
ции государственная регистрация препаратов, содержащих 
жизнеспособные клетки человека, не проводилась, а их приме-
нение проходило в большинстве случаев в рамках получения 
разрешений на применение новых медицинских технологий 
[3]. 180-ФЗ устанавливает определенные различия в опреде-
лениях, классификации, механизмах применения и признания 
результатов ДКИ и КИ препаратов регуляторными органами 
от зарубежных руководств. Так, в законодательстве большин-
ства стран — США, Канады, Южной Кореи, Сингапура, стран 
Европейского союза (ЕС) препараты на основе клеток и тканей 
человека регулируются как лекарственные препараты и отно-
сятся к биологическим («biologicals»).

В большинстве стран выделяют следующие виды препара-
тов на основе клеток и тканей человека:

-  терапевтические, с использованием соматических кле-
ток и предназначенные для профилактики, диагностики и ле-
чения заболеваний:

•	 аллогенные (производимые из донорского материала 
и предназначенные для применения другим людям);

•	 аутологичные (персонифицированные, полученные из 
материала конкретного пациента и предназначенные для 
применения этому же пациенту);

-  тканеинженерные, предназначенные для регенерации, 
восстановления, замены ткани человека;

-  генотерапевтические, состоящие из генетически моди-
фицированных клеток.

При этом в отношении аутологичных, персонифицирован-
ных, предназначенных для гомологичного использования или 
минимально манипулированных продуктов существует ряд се-
рьезных отличий в плане вывода на рынок и их регистрации 

(маркетинговой авторизации): во многих странах существу-
ет механизм «исключения для больничного производства» 
(hospital exemptions) или подобный (медицинская практика). 
Так, например, в директиве ЕС № 1394/2007 определены про-
дукты на основе клеток, которые не попадают под его действие: 
«продукты для передовых медицинских технологий, которые 
производятся не на рутинной основе в пределах одной страны 
в соответствии с индивидуальными стандартами качества в од-
ной больнице по персональному назначению и под профессио-
нальную ответственность врача для одного пациента…» [4].  
В США в п. 361 Code of Federal Regulations 21CFR1271.10 сфор-
мировано правовое поле для минимально манипулированных 
(ММ) и предназначенных для гомологичного использования 
продуктов [5]. Однако требования к производственной лабора-
тории, а также к правилам забора и транспортировки биомате-
риала определяются в соответствии с правилами надлежащей 
тканевой практики (Good Tissue Practice, GTP). К минимальным 
манипуляциям с клетками в законодательстве большинства 
стран относят: разделение и извлечение; выделение специ-
фических клеток (за исключением выделения после биоло-
гической/химической обработки); обработку антибиотиками; 
промывку; стерилизацию гамма-лучами; замораживание/отта-
ивание и/или другие процедуры, в которых клетки не исполь-
зуются с целью получения различных структур и изменения их 
функций.

Лидером по применению продуктов на основе клеток че-
ловека в рамках механизма «исключений для больничного 
производства» на сегодняшний день является Германия. Для 
получения разрешения на применение необходимо только до-
кументальное подтверждение соответствия производственной 
лаборатории требованиям надлежащей производственной 
практики (Good Manufacturing Practice, GMP) и наличие стан-
дартных операционных процедур у компании-разработчика 
клеточного продукта и у клиники (заказчика) [6].

Примером реализации продуктов на основе клеток че-
ловека в рамках «больничного производства» может также 
служить украинская Медицинская компания «ilaya», которая  
в 2014–2017 гг. в рамках социального проекта «Биотех-реабили-
тация раненых» провела лечение по восстановлению дефектов 
костей (при боевых переломах) 47 пациентам (к концу 2017 г. 
у 39 пациентов лечение завершено, у 8 — продолжалось) тка-
неинженерным эквивалентом кости (ТИЭК) с предварительно 
засеянными аутологичными эндотелиальными клетками-пред-
шественниками, выделенными из костного мозга (КМ). Воз-
раст раненых составлял от 21 года до 48 лет. До поступления  
в клинику раненым было выполнено от 2 до 27 операций. Ране-
ные поступали через 2–22 мес. после ранения (в среднем через 
10,1 мес.). Общая эффективность лечения дефектов костей 
конечностей, полученных в результате боевых ранений, с ис-
пользованием ТИЭК составила 90,4 % [7]. Кроме того, данная 
компания проводит лечение грыж межпозвонковых дисков, 
контузионных повреждений спинного мозга, критических де-
фектов костей черепа аутологичными мезенхимальными ство-
ловыми клетками (МСК) производного нервного гребня [8].

В законодательстве Российской Федерации на сегодняшний 
день отсутствует механизм применения препаратов на основе 
жизнеспособных клеток человека (БМКП), аналогичный 
«hospital exemptions», однако определен принцип единых 
требований вывода на рынок аутологичных, аллогенных 
и  комбинированных БМКП. Основным признаком отнесения 
клеточного препарата к БМКП в соответствии с 180-ФЗ явля-
ется накопление (культивирование) клеток человека, входящих 
в его состав, а также их модификация (статья 4 180-ФЗ, каса-
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ющаяся приготовления клеточных линий, входящих в состав 
БМКП), т. е. генетические модификации или дифференциров-
ка при использовании факторов роста. Также в российском за-
конодательстве в настоящее время отсутствует и определение 
минимально манипулированных клеток.

Одним из первых руководств США, касающихся препаратов 
на основе клеток человека, было Руководство по терапии со-
матическими клетками и генной терапии (руководство для про-
мышленности), утвержденное уже в 1998 г. [9]. В ЕС основное 
Руководство по лекарственным препаратам на основе клеток 
было принято в 2006 г. [10]. В США подобная группа препара-
тов называется «клетки и ткани человека, а также препараты, 
основанные на клетках и тканях» («Human cells, tissues, or cel-
lular and tissue-based products», HCT/P) и входит в компетен-
цию Отдела по тканям и передовой терапии CBER (Center for 
Biological Evaluation and Research) — Центра оценки и изучения 
биологических препаратов. Помимо терапии стволовыми (СК) 
и соматическими клетками в компетенцию данного подраз-
деления входят препараты для генной терапии, продукты для 
ксенотрансплантации, выделенные из природных источников, 
и рекомбинантные белки для гематологии, устройства для ме-
дицинского применения. Правовое поле для HCT/P сформиро-
вано в Code of Federal Regulations 21CFR1271.10 США — раздел 
«351 HCT/P» [5]. В США первоначально подается заявка на ис-
следование применения нового препарата, результаты рассмо-
трения которой показывают клиническую значимость нового 
продукта, основанные на данных о качестве и ДКИ. Затем для 
вывода препарата на рынок необходимо лицензирование пре-
парата (заявка рассматривается от 10 до 12 месяцев с момента 
подачи заявки).

В регуляторной практике США осуществляется ряд инициа-
тив в поддержку развития генной и клеточной терапий [11, 12]. 
К ним относятся:

-  назначение приоритетного рассмотрения заявки на ли-
цензирование препаратов для лечения орфанных заболеваний 
(Priority Review designation, введено в 1997 г., предполагает со-
кращение процедуры с 12 до 6 месяцев);

-  ускоренное утверждение (Accelerated Approval, введено 
в 1992 г.) препаратов для лечения жизнеугрожающих состоя-
ний, орфанных и онкологических заболеваний;

-  присвоение статуса ускоренного рассмотрения (Fast 
Track designation, 1997 г.), статуса препарата прорывной те-
рапии (Breakthrough Therapy designation, 2012 г.) или статуса 
передового препарата регенеративной медицины (Regenerative 
Medicine Advanced Therapy, RMAT, 2016 г.).

Необходимо отметить, что все препараты на основе клеток 
человека, особенно нацеленные на закрытие необеспеченных 
медицинских потребностей (unmet medical needs), лечение 
серьезных и жизнеугрожающих заболеваний, подвергаются 
ускоренному процессу рассмотрения (Fast Track designation).

Механизмом рассмотрения инновационных препаратов для 
регистрации регулирующим органом ЕС, направленным на вос-
полнение необеспеченных медицинских потребностей, являет-
ся механизм приоритетной медицины (PRIME), который дей-
ствует с 2016 г. и заключается в ускоренной процедуре оценки 
представленных материалов в заявках на КИ и маркетинговой 
авторизации [13]. Подобный механизм SAKIGAKE действует 
также в Японии с 2016 года [14]. Кроме того, в странах ЕС пре-
парат для клеточной терапии (КТ) может получить статус «ус-
ловной регистрации» (Conditional marketing authorisation) при 
успешно завершенных I/II фазах КИ [15].

На базе Европейского медицинского агентства (European 
Medicines Agency, EMA) создан Комитет по передовой терапии 

(Committee for Advanced Therapies, САТ), в компетенцию кото-
рого входит оценка качества, безопасности и эффективности 
препаратов генной, клеточной терапии и тканевой инженерии. 
Препараты на основе клеток «Сell-based medicinal products» 
относятся к препаратам передовой терапии (Advanced-therapy 
medicinal products). Основным документом, регулирующим 
разработку, производство и обращение таких препаратов, яв-
ляется Директива EC № 1394/2007, в соответствии с которой 
все клеточные продукты для допуска на рынок стран ЕС долж-
ны получить одобрение ЕМА [4].

Учитывая отличия препаратов генной и клеточной терапии 
от классических биологических лекарственных средств, оценка 
заявок на маркетинговую авторизацию (Marketing Authorisation 
Applications, MAA) может проводиться с учетом риск-
ориентированного подхода. В Европе разработан документ, 
в котором излагаются подходы к рассмотрению заявок на МАА 
генных и клеточных препаратов, где «риск-ориентированный 
подход» определяется как «стратегия, направленная на опреде-
ление объема качественных, доклинических и клинических дан-
ных, подлежащих включению в МАА, в соответствии с научными 
руководящими принципами, касающимися качества, безопасно-
сти и эффективности лекарственных средств, и на обоснование 
любого отклонения от технических требований, определенных 
в части IV приложения I Директивы 2001/83/ЕС» [16].

В октябре 2017 г. Генеральный директорат Европейской 
комиссии по здравоохранению и безопасности пищевых про-
дуктов (DG SANTE) и EMA опубликовали совместный план 
действий по содействию разработке препаратов и методов 
передовой терапии. Основная цель  — упорядочить процеду-
ры маркетинговой авторизации и решать конкретные вопросы 
разработчиков препаратов передовой терапии (ППТ). В соот-
ветствии с данным планом ожидается принятие:

-  руководства по генной терапии и обзора руководства по 
генетически модифицированным клеткам (2018 г.), в которых 
будут представлены нормативные требования для разработ-
чиков новых методов лечения ППТ [17]: уточнены требования 
к разработке, контролю качества, ДКИ и КИ генетически моди-
фицированных клеток, а также рассмотрены новые технологии 
редактирования генома при создании ППТ, в частности, с ис-
пользованием технологии CRISPR/Cas9; разработаны руковод-
ства по качеству, ДКИ и КИ препаратов на основе генетически 
модифицированных клеток для иммунотерапии рака, напри-
мер, с использованием технологии CAR-T с учетом имеюще-
гося опыта;

-  адаптированных требований Руководства надлежащей 
лабораторной практики (Good Laboratory Practice, GLP) для 
ППТ в плане принятия регуляторным органом КИ и предостав-
ления разрешения на проведение маркетинговых исследова-
ний в случаях, когда проведение ДКИ, соответствующих требо-
ваниям GLP, не представляется возможным;

-  изменений в Руководство ЕМА по безопасности, эффек-
тивности и управлению рисками для ППТ (2018 г.) [18];

-  специфических правил надлежащей клинической прак-
тики (Good Clinical Practice, GCP) для ППТ (2019 г.);

-  пояснений о новых методах редактирования генома (2018 г.).
На рисунках 1–6 представлены особенности регулирования 

препаратов КТ в Канаде, Австралии, Японии, Южной Корее, Син-
гапуре и на Тайване. Несмотря на существующие в этих странах 
законодательства, происходит постоянное и активное их раз-
витие, в том числе выражающееся в разработке новых норма-
тивно-правовых актов, руководств и научных принципов оцен-
ки качества, безопасности и эффективности таких препаратов. 
Вместе с тем количество зарегистрированных (разрешенных  
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КАНАДА 

Регулирующий орган: Дирекция по биологической и генетической терапии 
(Biologics and Genetic Therapies Directorate, BGTD) [19] 

Регулируются как биологические 
лекарственные средства: 
- препараты клеточной терапии, которые 
получены не по технологии ММ (в том 
числе аутологичные и для гомологичного 
применения); 
- ксеногенные, даже если использована 
технология MM и предполагается 
гомологичное применение; 
- негомологичное использование, даже 
если применена технология MM и 
препараты аутологичные; 
- применение предполагает системный 
эффект; 
- основная функция клеток зависит от их 
метаболической активности, даже если 
применена технология MM и препараты 
аутологичные 

Закон о пищевых продуктах и лекарственных 
средствах (Food and Drugs Act 

(R.S.C., 1985, c. F-27)) [20] 

«Safety of Human Cells, Tissues and Organs for Transplantation 
Regulations (SOR/2007-118)» [21] 

Клеточные продукты, соответствующие следующим критериям: 
- клетки, ткани и органы, которые предназначены для гомологичного 
использования или для аллогенного применения; 
- не относятся к клапанам сердца и твердой мозговой оболочке; 
- не содержат ткани и клетки, обладающие системным эффектом и 
зависящие от их метаболической активности для первичной функции; 
- за исключением клеток островков Лангерганса и 
лимфогематопоэтических клеток, полученных из костного мозга, 
периферической крови или пуповинной крови; 
- не являются медицинскими устройствами; 
- клетки, ткани и органы, которые не являются предметом 
клинических исследований; 
- не используются компоненты крови, продукты крови и цельная 
кровь, за исключением пуповинной крови и периферической крови 
при трансплантации лимфогематопоэтических клеток; 
- не содержат клетки и ткани, которые регулируются в соответствии с 
Актом о репродукции человека (Assisted Human Reproduction Act) или 
любым из его правил; 
- не содержат сперму (регулируется (Processing and Distribution of 
Semen for Assisted Conception Regulations) 

Аутологичные клеточные 
продукты, если они: 
- подвергаются минимальной 
манипуляции; 
- выполняют одну и ту же 
основную функцию после 
трансплантации; 
- не обладают системным 
эффектом; 
- основная функция не 
зависит от метаболической 
активности клеток [19] 

 
Не регулируются 

Предмет регулирования 

АВСТРАЛИЯ 

Регулирующий орган: Управление по контролю товаров медицинского назначения 
(Therapeutic Goods Administration, TGA) 

Therapeutic Goods Act 1989; 
Therapeutic Goods Regulations 1990; 
Therapeutic Goods (Charges) Regulations 1990; 
Therapeutic Goods (Things that are not Biologicals) Determination No. 1 of 2011; 
Therapeutic Goods (Things that are Biologicals) Specification 2017 (No. 1); 
Therapeutic Goods (Manufacturing Principles) Determination No. 1 of 2013; 
Therapeutic Goods (Excluded Goods) Order No. 1 of 2011; 
Therapeutic Goods Orders (Product Standards for Biologicals) 

Под определением «Biological» понимается только клеточная и тканевая терапия и препараты, которые 
состоят из клеток человека (или тканей) или их содержат, предназначены для терапевтического применения, 
а также живые клетки животных, ткани и органы. 
Согласно возможному риску (тип манипуляций, гомологичность/негомологичность применения, изменение 
свойств) препараты клеточной терапии разделяют на 4 класса: 
Класс 1 зарезервирован для наименее регулируемых продуктов и в настоящее время не содержит 
предлагаемых продуктов; 
Класс 2 предназначен для продуктов, полученных с минимальными манипуляциями и предназначенных для 
гомологичного применения; 
Класс 3 предназначен для продуктов, подвергшихся более чем минимальным манипуляциям и используемых 
для гомологичного и негомологичного применения, например дендритно-клеточные вакцины или 
аутологичные МСК для восстановления хряща; 
Класс 4 представляет собой препараты с самым высоким риском применения и требует наибольшего 
надзора (к данному классу относятся продукты, клетки которых были изменены, например генетическая 
модификация) 

 

 

Не регулируются 

Предмет регулирования 

Клетки для трансплантации костного 
мозга, ткани и клетки для трансплантации, 
репродуктивные клетки и клетки челове-
ка, которые:
1) собраны у пациента, который находится 
под клиническим наблюдением и лечени-
ем врача, зарегистрированного по закону 
государства или внутренней территории;
2) изготовлены врачом или лицом/лицами, 
находящимися под профессиональным 
наблюдением этого врача, для терапевти-
ческого применения при лечении одного 
показания и в одном курсе лечения паци-
ента [22]

Рис. 1. Регулирование препаратов клеточной терапии в Канаде [19]. 
Fig. 1. Regulation of cell therapy drugs in Canada [19].

Рис. 2. Регулирование препаратов клеточной терапии в Австралии [23].
Fig. 2. Regulation of cell therapy drugs in Australia [23].
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ЯПОНИЯ 

Продукты регенеративной медицины и технологии определяются как обработанные живые клетки человека/животных, которые 
предназначены для: 
1) реконструкции, восстановления или формирования структур или функций человеческого тела; 
2) лечения или профилактики болезней или для генной терапии 

Закон о лекарственных средствах и медицинских устройствах 
(Pharmaceuticals and Medical Devices Act, PMD, № 84/2013) [24] 
 

Согласно PMD, при заявлении производителем данных о 
безопасности и базовой эффективности на людях клеточного 
продукта, изготовленного по стандартам PMD, для данного 
продукта может быть получено условное маркетинговое 
одобрение сроком до семи лет. Данное условное разрешение 
может быть получено при демонстрации «гетерогенности» 
качества продукта, отражающего индивидуальные различия 
аутологичных продуктов небольшой популяции пациентов, 
или при клинической значимости предложенной терапии по 
сравнению с ранее существовавшими способами лечения. 
Также необходимым условием является использование 
продуктов регенеративной медицины врачами, обладающими 
достаточными знаниями и опытом в регенеративной 
медицине. 
В течение условного разрешения компании должны 
представить дополнительно сведения, подтверждающие 
эффективность и безопасность продукта. Если за этот период 
эффективность и безопасность продукта не будет 
подтверждена, маркетинговое одобрение продукта будет 
отменено. Хотя условное маркетинговое одобрение позволяет 
ускоренно утверждать продукты регенеративной медицины, 
следует отметить, что это является только опцией и 
распространяется не на все продукты клеточной терапии 

Закон о безопасности регенеративной медицины (Act on the 
Safety of Regenerative Medicine, ASRM, № 85/201) [24] 

Предмет регулирования 

ASRM регулирует регенеративную медицинскую практику (технологии), предоставляемую 
в клиниках и частной медицинской практике, и уточняет меры, необходимые для 
обеспечения безопасности пациентов. В рамках ASRM технологии клеточной терапии 
классифицируются по трем категориям, основанным на потенциальных рисках, зависящих 
от источника клеток (аутологичные, аллогенные, эмбриональные стволовые клетки / 
индуцированные плюрипотентные стволовые клетки, соматические стволовые клетки, 
соматические клетки), типа и степени манипуляции, типа применения 
(гомологичное/негомологичное) и наличия других факторов. Выделяют три класса 
препаратов: 
1) высокий риск — стволовые клетки, iPS, генно-модифицированные, аллогенные или 
ксеногенные клетки; 
2) средний риск — клетки для восстановления, репарации или образования структуры 
человеческого тела; 
3) низкий риск — продукты для гомологичного применения. 
Согласно ASRM, любое медицинское учреждение, которое намерено применять 
технологию клеточной терапии, должно представить предварительный план в 
Специальный комитет по регенеративной медицине. В случае одобрения медицинское 
учреждение должно ежегодно уведомлять комитет о количестве пациентов, заболеваемости 
и инвалидности, связанных с применением клеточной терапии, давать общую оценку 
безопасности и научную приемлемость конкретной клеточной терапии. В дальнейшем 
ежегодные отчеты публикуются в сети Интернет. Необходимо отметить, что обработка 
человеческих клеток может проводиться за пределами медицинского учреждения, в таком 
случае данный объект должен проходить лицензионный контроль 

Не регулируется: 
трансплантация 
органов, транспланта-
ция гемопоэтических 
стволовых клеток 
и продуктов крови, 
даже если они состоят 
из живых клеток

РЕСПУБЛИКА КОРЕЯ 

В соответствии с Положением о рассмотрении и авторизации биологических продуктов (Regulation on Review and 
Authorization of Biological Products) под продуктом клеточной терапии понимается лекарственный препарат, полученный 
путем физических, химических и/или биологических манипуляций, таких как in vitro культивирование аутологичных, 
аллогенных или ксеногенных клеток 

Закон о фармацевтической продукции (Pharmaceutical Affairs Act, PAA) 
 

Продукты клеточной терапии (КТ), регулируемые PAA, включают соматические клетки, стволовые клетки и 
комбинированные продукты (скаффолд или другие устройства). 
Для регистрации продукта КТ необходимо получение документа на соответствие производства требованиям GMP, данные 
ДКИ в соответствии с GLP и КИ по GCP. 
Многие продукты КТ регистрируются в рамках программы расширенного доступа, ускоренного одобрения или 
предварительного рассмотрения, поскольку эти продукты предназначены для пациентов с серьезными и опасными для жизни 
заболеваниями, для которых отсутствуют методы лечения. Программа расширенного доступа к исследуемым препаратам для 
лечения или использования в чрезвычайных ситуациях до получения разрешения на продажу может быть одобрена MFDS 
для лечения пациентов, не включенных в продолжающиеся КИ. Данные о неблагоприятных событиях, эффективности и 
безопасности, наблюдаемых у этих пациентов, должны быть представлены в MFDS. Если исследуемый продукт на стадии 
КИ удовлетворяет требованиям орфанных препаратов или предназначен для лечения онкологических заболеваний, то он 
может быть зарегистрирован MFDS до завершения всех необходимых КИ с последующим представлением их данных. 
Система предварительного рассмотрения позволяет заявителям представить часть документов, касающихся качества, 
безопасности, эффективности, аспектов GMP и других вопросов в MFDS до подачи заявки на регистрацию с целью 
проведения консультаций. 
С 2013 г. в Республике Корея с целью повышения эффективности сбора информации о безопасности продукции клеточной 
терапии от держателей лицензии требуются сообщения обо всех случаях применения продукта КТ в течение первых 2 лет 
после регистрации 

Предмет регулирования 

Регулирующий орган: Министерство безопасности пищевых продуктов и лекарств (Ministry of Food and Drug Safety, MFDS) 

PAA не регулирует меди-
цинскую практику приме-
нения клеточных продук-
тов, полученных с помо-
щью минимальных мани-
пуляций, не влияющих на 
безопасность аутологич-
ных или аллогенных 
клеток, в медицинских 
центрах. Данная медицин-
ская практика регулирует-
ся Законом о медицинском 
обслуживании (Medical 
Service Act). Но если мини-
мально манипулируемые 
продукты клеточной тера-
пии производились за 
пределами медицинского 
центра или комбинирова-
ны с каким-либо устрой-
ством, то тогда они 
должны будут утверждать-
ся в соответствии с PAA

Рис. 3. Регулирование препаратов клеточной терапии в Японии [25]. 
Fig. 3. Regulation of cell therapy drugs in Japan [25].

Рис. 4. Регулирование препаратов клеточной терапии в Республике Корея [26].
Fig. 4. Regulation of cell therapy drugs in Republic of Korea [26].
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СИНГАПУР 

Препарат клеточной терапии (КТ) — продукт, содержащий или состоящий из аутологичных или аллогенных человеческих 
клеток, применяемых для диагностики, лечения, профилактики заболеваний или состояний человека 

Закон о продаже лекарств (Sales of Drug Act) [27] 

Регулирование КТ основано на оценке рисков по трем критериям: 
1. Степень манипулирования. Продукт будет считаться существенно манипулируемым, если производственные 

процессы включают, но не ограничиваются следующим: экспансия, инкапсуляция, генетическая модификация или любая 
обработка, которая изменяет биологические, физиологические или метаболические свойства клеток; 

2. Гомологичное или негомологичное применение; 
3. Сочетание с лекарственными средствами (ЛС), биологическими препаратами или устройствами. 

 
Классификация рисков для терапевтических продуктов на основе клеток человека в Сингапуре 

Степень 
риска 

Степень 
манипуляций 

Предполагаемое 
использование 

Комбинирование с ЛС, биологическими 
препаратами или устройствами 

Высокий 
риск 

Существенная Негомологичное Да 
Существенная Негомологичное Нет 
Существенная Гомологичное Да 
Существенная Гомологичное Нет 
Минимальная Негомологичное Да 
Минимальная Негомологичное Нет 
Минимальная Гомологичное Да 

Низкий риск Минимальная Гомологичное Нет 
 

В настоящее время законом «Sales of Drug Act» регулируются только продукты с высоким уровнем риска, в то время как для 
продуктов с низким уровнем риска будет разрабатываться новая нормативно- регулирующая база    

Предмет регулирования 

Продукты клеточной терапии регулируются как биологические лекарственные средства 

Не регулируются 
 

1) органы, предназначен-
ные для пересадки с целью 
замены соответствующего 
больного органа;
2) любой клеточный продукт,
являющийся кровью или 
компонентами крови и 
предназначенный для лече-
ния заболеваний крови и
а) не подвергшийся суще-
ственным манипуляциям,
б) предназначенный для го-
мологичного применения,
в) не предназначенный для 
эстетических процедур

 
ТАЙВАНЬ 

Согласно законодательству, к клеточной терапии (КТ) относятся препараты, основанные на введении человеческих 
аутологичных или аллогенных клеток для лечения, профилактики или диагностики 

Закон о лекарственных средствах 
(Pharmaceutical Affairs Act Chinese) [28] 

В случае, если препарат КТ получен при минимальных 
манипуляциях, предназначен для гомологичного 
применения, не используется в сочетании с другими 
изделиями (включая другие клетки, ЛС и медицинские 
устройства) и не вызывает системного эффекта, то он 
может быть ускоренно утвержден без обсуждения 
специальным консультативным комитетом 

Клеточные продукты, 
содержащие 
ксеногенные клетки 

Лекарственные средства (ЛС) Не регулируются Медицинская практика 

Закон о медицинской помощи (Medical Care Act Chinese), 
основанный на оценке риска, включая происхождение клеток, 
уровень манипуляции с клетками, показания к применению, 
комбинацию с другими клетками, лекарствами и медицинскими 
устройствами и т.д. [29] 

На Тайване с 2016 г. существует аналогичный Японии подход 
регулирования препаратов КТ, когда медицинские организации, на 
основании Руководства по организации клинических исследований 
(Human Trials Management Regulation), могут получить утверждение 
Протокола лечения (Treatment Protocol), применения препаратов КТ у 
пациентов с опасными для жизни заболеваниями или тяжелыми 
состояниями. Данный протокол лечения в качестве медицинской 
практики утверждается при отсутствии других методов терапии или 
подходящей лекарственной терапии и при наличии данных о 
безопасности и достаточных проведенных КИ 

Рис. 5. Регулирование препаратов клеточной терапии в Сингапуре [25].
Fig. 5. Regulation of cell therapy produсts in Singapore [25].

Рис. 6. Регулирование препаратов клеточной терапии на Тайване [30].
Fig. 6. Regulation of cell therapy produсts in Taiwan [30].



БИОпрепараты. Профилактика, диагностика, лечение. 2018, Т. 18, № 3
BIOpreparations. Prevention, Diagnosis, Treatment. 2018, V. 18, No. 3

156

Е. В. Мельникова, А. А. Горяев, М. В. Савкина, О. В. Меркулова, А. А. Чапленко, О. А. Рачинская, И. С. Семенова, Г. А. Трусов, В. А. Меркулов

E. V. Melnikova, A. A. Goryaev, M. V. Savkina, O. V. Merkulova, A. A. Chaplenko, O. A. Rachinskaya, I. S. Semenova, G. A. Trusov, V. A. Merkulov

Таблица 1. Зарегистрированные в мире препараты, содержащие клетки человека
Table 1. Human cell-based products authorised for marketing in the world

№ Страна Год реги-
страции

Наименование 
препарата

Производи-
тель Используемые клетки Показания

АУТОЛОГИЧНЫЕ

1.

США

2010 Provenge
(sipuleucel-T)

Dendreon 
Corp. CD54+-клетки 

Лечение метастатического 
кастрационно-резистентного 
рака предстательной железы

2. 2011 Laviv
(Azficel-T)

Fibrocell 
Technologies Фибробласты 

Улучшение внешнего вида 
взрослых с умеренной и 

тяжелой формой носогубных 
складок

3. 2012

MACI
(Autologous 

Cultured Chon-
drocytes on a 
Porcine Colla-

gen Membrane)

Vericel Corp. Хондроциты Восстановление дефектов 
коленного хряща 

4. 2017
Kymriah 

(tisagenle-
cleucel) 

Novartis Phar-
maceuticals 
Corporation

Генетически мо-
дифицированные 

Т-лимфоциты, несущие 
химерный антигенный 

рецептор к CD19+

Лечение острого лимфобласт-
ного лейкоза (до 25 лет), 

рецидивирующей или рефрак-
терной диффузной

В-крупноклеточной лимфомы 
(взрослые)

5. 2017
Yescarta 

(axicabtagene 
ciloleucel)

Kite Pharma, 
Incorporated

Генетически мо-
дифицированные 

Т-лимфоциты, несущие 
химерный антигенный 

рецептор к CD19+

Лечение рецидивирующей или 
рефрактерной диффузной 

В-крупноклеточной лимфомы 

6.

Евро-
пейский 

союз

2015 Holoclar
Holostem Tera-
pie Avanzate 

S.R.L, Италия

Лимбальные стволовые 
клетки

Лечение умеренной и тяжелой 
форм недостаточности лим-
бальных стволовых клеток

7. 2016 Strimvelis GSK, Италия

Генетически модифи-
цированные CD34+ 

гемопоэтические клет-
ки, экспрессирующие 
аденозиндезаминазу 

Лечение тяжелого комбини-
рованного иммунодефицита 
у детей, связанного с дефи-
цитом аденозиндезаминазы 

(ADA-SCID)

8. 2017 Spherox CO.DON AG, 
Германия Хондроциты Восстановление дефектов 

коленного хряща

9.

Япония

2007 JACE
Tissue Engi-
neering Co. 

(J-TEC) 

Кератиноциты чело-
века и фибробласты 

мыши

Лечение ожогов, ран, рубцов, 
витилиго, невусов (родимых 

пятен), язв и других рас-
стройств кожи

10. 2012 JACC
Tissue Engi-
neering Co. 

(J-TEC) 

Хондроциты и атело-
коллаген 

Восстановление дефектов 
коленного хряща

11. 2015 HeartSheet Terumo 
Medical Миобласты

Лечение тяжелой сердечной 
недостаточности, вызванной 
хронической ишемической 

болезнью сердца

12.

Респу-
блика 
Корея

2001 Chondron Sewon Cel-
lontech Хондроциты Восстановление дефектов 

хряща колена и лодыжки

13. 2002 Holoderm Tego Science, 
Inc. Кератиноциты Лечение ожоговых ран

14. 2006 KeraHeal Biosolution Кератиноциты Лечение ожоговых ран

15. 2007 Immuncell-LC Green Cross 
Cell

Активированные 
Т-лимфоциты Лечение рака печени

16. 2009 RMS ossron Sewon Cel-
lontech Остеоциты Локальная реконструкция 

костей

17. 2011 Cure-skin S-biomedics Фибробласты Лечение гипертрофических 
рубцов
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Международный опыт нормативно-правового регулирования препаратов, содержащих жизнеспособные...
International Approaches to Regulation of Medicinal Products Containing Viable Human Cells

к применению) препаратов, содержащих жизнеспособные клет-
ки человека (табл. 1), составляет всего 31 наименование, из ко-
торых 23 — аутологичных и 8 — аллогенных.

Необходимо отметить и работу международных организа-
ций в области регулирования препаратов КТ, в частности, Все-
мирной организации здравоохранения (ВОЗ). В 2014 г. на Меж-
дународной конференции уполномоченных органов в сфере 

обращения лекарственных средств (International Conference of 
Drug Regulatory Authorities (ICDRA)) была отмечена необходи-
мость разработки международных руководящих принципов 
регулирования препаратов КТ. Согласно принятой итоговой ре-
золюции ВОЗ, следует рассмотреть возможность разработки 
руководств по производству, доклиническим и клиническим 
аспектам КТ лекарственных средств, а также осуществления 

18.

Респу-
блика 
Корея

2011 Hearticellfram-
AMI Pharmicell МСК Лечение пациентов с инфар-

ктом миокарда

19. 2012 Cupistem Antrogen МСК Лечение анальной фистулы 
при болезни Крона

20. 2013 CreaVax-RCC* JW CreaGene Дендритные клетки Лечение метастатической 
карциномы почек

21. 2014 Neuronata-R inj Corestem МСК
Лечение бокового амиотрофи-
ческого склероза (болезнь Лу 

Герига)

22. Австра-
лия 2002 Cartogen

Mercy Tissue 
Engineering 

Pty Ltd
Хондроциты Восстановление дефектов 

коленного хряща

23. Синга-
пур 2002 Cartogen

Mercy Tissue 
Engineering Pty 
Ltd, Австралия

Хондроциты Восстановление дефектов 
коленного хряща

АЛЛОГЕННЫЕ

1. США 2012

Gintuit
(Allogeneic Cul-
tured Keratino-

cytes and Fibro-
blasts in Bovine 

Collagen)

Organogenesis 
Inc.

Кератиноциты и фи-
бробласты 

Восстановление слизистой 
оболочки полости рта 

2.
Евро-

пейский 
союз

2016 Zalmoxis MolMed SpA, 
Италия

Генетически модифи-
цированные Т-клетки, 
несущие усеченную 

форму рецептора фак-
тора роста человека 
с низким сродством 

(ΔLNGFR) и тимидинки-
назы вируса простого 

герпеса I (HSV-TK 
Mut2)

Дополнительное лечение 
при гаплоидентичной транс-

плантации гематопоэтических 
стволовых клеток взрослым 

пациентам с высокорисковыми 
гематологическими злока-

чественными новообразова-
ниями для восстановления 

иммунной системы и снижения 
риска реакции «трансплантат 

против хозяина»

3. 2018 Alofisel TiGenix, Бель-
гия МСК

Лечение параректальных сви-
щей у пациентов с болезнью 

Крона

4. Япония 2015 Temcell HS 
injection

JCR Pharma-
ceuticals Co., 

Ltd.
МСК

Лечение острой реакции 
«трансплантат 

против хозяина»

5.

Респу-
блика 
Корея

2005 Kaloderm Tego Science, 
Inc. Кератиноциты 

Лечение диабетической язвы 
стопы и заживление глубоких 

ожогов

6. 2012 Cartistem Medipost Co., 
Ltd. МСК

Лечение дефектов коленного 
хряща в результате дегене-
ративного остеоартрита или 

повторной травмы

7. 2015 KeraHeal-Allo Biosolution Co.,
Ltd. Кератиноциты Реэпителизация глубоких 

ожогов кожи

8.

Канада,
Новая 
Зелан-

дия

2012 Prochymal
Osiris 

Therapeutics, 
Inc., США

МСК
Лечение острой реакции 

«трансплантат 
против хозяина»

Примечание: МСК — мезенхимальные стволовые клетки.
*Только для экспорта.

Продолжение таблицы 1
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сотрудничества между регулирующими органами различных 
стран [31]. Разработка руководств должна проводиться экс-
пертным комитетом по биологической стандартизации ВОЗ, 
однако на сегодняшний день не разработано ни одного руко-
водства или проекта.

В рамках Азиатско-Тихоокеанского экономического со-
трудничества в 2009 г. был создан Руководящий комитет 
по гармонизации регулирования (Regulatory Harmonization 
Steering Committee, RHSC), одной из целей создания которо-
го была гармонизация правил регулирования медицинских 
продуктов к 2020 году на основе подхода регуляторной кон-
вергенции путем постепенной адаптации международных тех-
нических руководств и стандартов. И одним из приоритетных 
направлений деятельности RHSC является КТ. В рамках дан-
ного направления была разработана «дорожная карта», це-
лью которой является применение стратегии стимулирования 
и продвижения перспективной регуляторной конвергенции  
и применения научных принципов для обеспечения и усиления 
безопасности, качества и эффективности продуктов клеточной 
и тканевой терапии.

В Республике Беларусь в 2014 г. принято Постановление 
№  1120 «О некоторых вопросах государственной регистра-
ции биомедицинских клеточных продуктов», в соответствии 
с которым «биомедицинские клеточные продукты — переса-
дочный материал, полученный на основе клеток человека, за 
исключением эмбриональных, фетальных и гемопоэтических 
стволовых клеток, генетически модифицированных клеток че-
ловека». Не подлежат регистрации СК КМ, а также СК перифе-
рической крови и пуповины, способные образовывать клетки 
миелоидного ряда [32].

В настоящее время в Белорусском реестре БМКП 
зарегистрированы 3 препарата МСК: клетки мезенхимальные 
(БМКП-7.103083), клетки мезенхимальные стволовые костного 
мозга человека (БМКП-7.103084), клетки мезенхимальные 
стволовые жировой ткани человека (БМКП-7.103082).

Заключение

Таким образом, за рубежом препараты, содержащие кле-
точные линии человека, характеризуются разными понятиями 
(препараты клеточной терапии, продукты на основе соматиче-
ских клеток человека и др.), а также имеют разный юридиче-
ский статус. Основным фактором, обеспечивающим рост числа 
зарегистрированных клеточных продуктов в США и ЕС, являет-
ся введение нормативных актов, обеспечивающих ускоренное 
прохождение препаратами клеточной терапии административ-
ных барьеров на пути к пациенту. В России, однако, такие регу-
ляторные акты отсутствуют и не предусматриваются принятым 
законом о биомедицинских клеточных продуктах, кроме того, 
в едином ключе рассматриваются как аутологичные, так и ал-
логенные клеточные продукты. Однако необходимо отметить, 
что в последнее время обсуждаются перспективы введения ме-
ханизмов ускоренного рассмотрения препаратов или методов 
лечения патологии, для которой таковые отсутствуют.
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