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Резюме Несмотря на широкое внедрение в клиническую практику терапии Т-клетками с химер-
ным антигенным рецептором (chimeric antigen receptor T-cell, CAR-T), на территории Рос-
сийской Федерации данные препараты до сих пор официально не представлены и не ис-
пользуются, в том числе и произведенные промышленным (индустриальным) способом.
Цель работы — описание текущих проблем, связанных с особенностями производства 
CAR-T в Российской Федерации, и потенциальных путей их решения.
Рассмотрены трудности, связанные c регуляторными, юридическими и организационно- 
методическими аспектами производства CAR-T. Проанализированы расхождения в трак-
товке понятия CAR-T в национальном и наднациональном праве: как биомедицинского 
клеточного продукта согласно Федеральному закону от 23.06.2016 № 180-ФЗ «О биомеди-
цинских клеточных продуктах» и как высокотехнологического лекарственного препара-
та (ВТЛП) согласно Решению Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 
№ 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинского 
применения». Подробно рассмотрены трудности на этапе получения исходного биологи-
ческого материала (невозможность рассматривать пациента как донора биологического 
материала); на этапе передачи биологического материала для производства CAR-T (не-
возможность применения национального права); особенности экспорта биологического 
материала. По мнению авторов статьи, CAR-T следует относить к ВТЛП, активной фарма-
цевтической субстанцией (АФС) которых являются генетически модифицированные ауто-
логичные лимфоциты, а последние должны быть определены как «исходный материал», 
и к ним должны применяться требования как к исходному материалу для производства 
АФС, указанные в Решении Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 
№ 77 «Об утверждении Правил надлежащей производственной практики Евразийского 
экономического союза». Сделано заключение о необходимости гармонизации националь-
ного и наднационального права, что требует формирования экспертных групп, объединя-
ющих врачей-клиницистов, специалистов в области права, представителей профильных 
ведомств и фармацевтической индустрии.
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Abstract Despite their widespread clinical implementation, chimeric antigen receptor T-cell (CAR-T) 
therapy products, including those manufactured by industrial processes, are still not legally 
available or used in the Russian Federation.
The aim of the study was to describe the current challenges associated with specific aspects 
of CAR-T manufacturing in the Russian Federation and the potential ways to overcome them.
This article discusses the  regulatory, legal, organisational, and methodological challenges of 
CAR-T manufacturing. It analyses differences in the interpretation of CAR-T therapy products un-
der national and supranational law. According to Russian Federal Law No. 180-FZ “On Biomedical 
Cell Products” of 23 June 2016, CAR-T therapy products are considered biomedical cell products. 
However, according to Decision No. 78 of the Council of the Eurasian Economic Commission “On 
the Rules of Marketing Authorisation and Assessment of Medicinal Products for Human Use” of 
3 November 2016, CAR-T therapy products are considered advanced therapy medicinal products 
(ATMPs). This article provides a detailed overview of the difficulties in obtaining starting biolog-
ical materials (i.e. the inability to consider the patient as a donor) and transferring the materials 
for CAR-T manufacturing (i.e. the inapplicability of national law). In addition, this article describes 
export aspects specific to biological materials. The authors reckon that CAR-T therapy products 
should be categorised as ATMPs and that the corresponding active pharmaceutical ingredients, 
genetically modified autologous lymphocytes, should be defined as starting materials. There-
fore, genetically modified autologous lymphocytes should be regulated under the requirements 
for starting materials for the manufacturing of active pharmaceutical ingredients that are set 
forth in Decision No. 77 of the Council of the Eurasian Economic Commission “On the Adoption of 
the Rules of Good Manufacturing Practice of the Eurasian Economic Union” of 3 November 2016. 
In conclusion, the authors recognise the need for national and supranational law harmonisation. 
For this task, it is necessary to establish expert groups that will include clinicians, legal experts, 
and representatives from the relevant authorities and the pharmaceutical industry.
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Введение
Несмотря на развитие фармацевтической 

промышленности и внедрение в практику новых 
лекарственных средств, в настоящее время при-
менение химиотерапевтических препаратов по-
зволяет достичь ремиссии при рецидивах и/ или 
резистентном течении гемобластозов лишь 
в небольшом проценте случаев [1–3]. Внедре-
ние в клиническую практику Т-клеток с химер-

ным антигенным рецептором (chimeric antigen 
receptor T-cell, CAR-T) открывает новые возмож-
ности в терапии, однако также связано с рядом 
организационных проблем, которые необходи-
мо решить до того, как данная терапия войдет 
в широкую клиническую практику.

Препараты CAR-T условно классифицируют-
ся по месту их производства на производимые 
в клинике («академические») и индустриально 
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производимые («индустриальные»). Понятие 
«академические» включает CAR-T, которые были 
произведены в том же клиническом центре, где 
запланировано их применение, что отчасти 
упрощает ряд моментов, связанных с внутрен-
ним финансированием и перемещением био-
материала. В свою очередь, «индустриальные» 
CAR-T после стадии забора лимфоцитов отправ-
ляют на производство, где препарат централи-
зованно получают с использованием мощностей, 
принадлежащих фармацевтическим компаниям, 
что ассоциировано с более высокой стоимостью, 
которая рассчитывается, исходя из затрат, свя-
занных с разработкой, исследованиями, произ-
водством и поддержанием всех процессов про-
изводственного цикла.

Для «академических» и «индустриальных» 
CAR-T в настоящее время в Российской Федера-
ции отсутствует нормативно-правовая база, ко-
торая бы полностью регулировала эти процессы. 
На сегодняшний день профильные ведомства 
предпринимают шаги для формирования такой 
базы, однако в этом вопросе им требуется под-
держка экспертного сообщества.

Цель работы — описание текущих проблем, 
связанных с особенностями производства CAR-T 
в Российской Федерации, и потенциальных пу-
тей их решения.

Основные организационно-
методические трудности, связанные 
с производством и применением 
«индустриальных» CAR-T в Российской 
Федерации

В настоящее время к основным организа-
ционно-методическим проблемам, связанным 
с производством и применением «индустриаль-
ных» CAR-T в России, можно отнести следующие.

 – Наличие двух действующих законодательных 
актов, которые регулируют данный аспект: 
Федеральный закон от 23.06.2016 № 180-ФЗ 
«О биомедицинских клеточных продуктах»1 
(далее — Федеральный закон № 180-ФЗ) и Ре-
шение Совета Евразийской экономической ко-
миссии (ЕЭК) от 03.11.2016 № 78 «О Правилах 
регистрации и экспертизы лекарственных 
средств для медицинского применения»2 
(далее — Решение Совета ЕЭК №  78). Отсут-
ствие юридического статуса, а именно не ясна 
трактовка CAR-T — это биомедицинский кле-

1 Федеральный закон Российской Федерации от 23.06.2016 № 180-ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах».
2 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы ле-

карственных средств для медицинского применения».
3 Федеральный закон от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспе-

чения государственных и муниципальных нужд».
4 Федеральный закон Российской Федерации от 23.06.2016 № 180-ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах».
5 Там же.

точный продукт (БМКП) (Федеральный закон 
№  180-ФЗ) или же высокотехнологический 
лекарственный препарат (ВТЛП) (Решение Со-
вета ЕЭК № 78).

 – Отсутствие четкой роли в правовом поле кли-
нического центра в участии в производстве 
«индустриальных» CAR-T.

 – Отсутствие нормативной базы, механизмов 
и процедур передачи биологического мате-
риала, полученного клиническим центром 
с целью последующего производства CAR-T 
(прежде всего это касается передачи компа-
нии-производителю и экспорта из Российской 
Федерации).

 – Отсутствие четкого порядка проведения за-
купок ВТЛП в соответствии с Федеральным 
законом от 05.04.2013 № 44-ФЗ «О контракт-
ной системе в сфере закупок товаров, работ, 
услуг для обеспечения государственных и му-
ниципальных нужд»3 с учетом особенностей 
производства и поставки, отсутствие норма-
тивно-правовой базы для соглашений о раз-
делении рисков при неэффективности такого 
рода препаратов.
В 2016 г. был принят Федеральный закон 

№ 180-ФЗ, который регулирует работу с БМКП: 
разработку, доклинические и клинические 
исследования, экспертизу, государственную 
регистрацию, производство, контроль ка-
чества, реализацию, применение, хранение 
и транспортировку, в том числе экспорт и им-
порт, а также отношения, возникающие в свя-
зи с донорством биологического материала 
для производства БМКП4. Согласно определе-
нию, данному в статье 2 Федерального закона 
№ 180-ФЗ, БМКП — это «комплекс, состоящий 
из клеточной линии (клеточных линий) и вспо-
могательных веществ либо из клеточной линии 
(клеточных линий) и вспомогательных веществ 
в сочетании с прошедшими государственную 
регистрацию лекарственными препаратами 
для медицинского применения, и (или) фар-
мацевтическими субстанциями, включенны-
ми в государственный реестр лекарственных 
средств, и (или) медицинскими изделиями»5. 
Таким образом, CAR-T с момента начала дей-
ствия закона (с 2016 г.) могли быть зареги-
стрированы как БМКП и напрямую подпадали 
под действие этого закона. Несмотря на этот 
факт, за истекшее время, с 2016 по 2023  гг., 
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по данным официального сайта Росздравнад-
зора не было зарегистрировано ни одного 
БМКП CAR-T в Российской Федерации, что свя-
зано с высокими требованиями, предъявляе-
мыми как к производству, так и к регистрации 
данных категорий продуктов.

В 2016 г. в рамках работы Евразийского эко-
номического союза (ЕАЭС) было утверждено 
Решение Совета ЕЭК №  786, в рамках которого 
введено понятие «высокотехнологические ле-
карственные препараты», к которым относятся 
генотерапевтические лекарственные препараты 
и лекарственные препараты на основе сомати-
ческих клеток; последние в случае генетически 
модифицированных клеток, включая CAR-T, от-
несены к генотерапевтическим лекарственным 
препаратам. Согласно «Договору о Евразийском 
экономическом союзе»7 в полномочия комиссии 
входит множество сфер, в том числе таможенное 
регулирование. В рамках полномочий ЕАЭС и ЕЭК 
был преимущественно определен порядок реги-
страции данных препаратов на территории ЕАЭС.

В это же время вопросы, касающиеся обра-
щения, условий и порядка применения данного 
вида препаратов, должны быть регламентиро-
ваны национальным законодательством каждой 
из стран — участниц ЕАЭС. Соответственно, в Рос-
сийской Федерации все лекарственные препара-
ты, в том числе зарегистрированные по процедуре 
ЕАЭС как «высокотехнологические лекарствен-
ные препараты», должны регулироваться един-
ственным Федеральным законом №  61-ФЗ «Об 
обращении лекарственных  средств»8 (далее  — 
Федеральный закон №   61-ФЗ), поскольку иначе 
возникает юридическая коллизия: в наднацио-
нальном праве (Решение Совета ЕЭК № 789) есть 
определение данного вида препаратов, а в наци-
ональном праве (Федеральный закон № 61-ФЗ) 
такого определения нет. Таким образом, с точки 
зрения авторов статьи представляется целесоо-
бразным исправление, прежде всего, этой колли-
зии и, соответственно, гармонизация националь-
ного и наднационального законодательства.

Процессы, непосредственно связанные 
с производством CAR-T

Процесс производства «индустриальных» 
CAR-T-клеток состоит из нескольких этапов [4, 5]. 
В большинстве имеющихся публикаций дела-
ется акцент лишь на производственных этапах 

6 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы ле-
карственных средств для медицинского применения».

7 Договор о Евразийском экономическом союзе (подписан в г. Астане 29.05.2014).
8 Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».
9 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы ле-

карственных средств для медицинского применения».

этого процесса, а именно на генетической мо-
дификации лимфоцитов. Однако в понимании 
авторов данной статьи производство включает 
и организационные этапы, а именно:

 – порядок отбора пациентов и схема их марш-
рутизации для заготовки биоматериала, опре-
деление источников финансирования;

 – заключение договоров, связанных с процес-
сом производства CAR-T;

 – заготовка аутологичных лимфоцитов крови ме-
тодом лейкафереза (получение биологического 
материала для производства CAR-T продукта);

 – контроль качества полученного продукта 
лейкафереза на его соответствие стандартам 
качества, предъявляемым при производстве 
конкретного CAR-T продукта;

 – экспорт биоматериала из Российской Федера-
ции для дальнейшего производства;

 – производство препарата CAR-T, включающее 
генетическую модификацию клеток пациента;

 – импорт препарата CAR-T (ВТЛП) и поставка 
напрямую в клинику, минуя склад поставщика, 
для ускорения процесса получения терапии 
пациентом.
Учитывая клинические особенности, связан-

ные с применением CAR-T, а именно потребности 
в заготовке аутологичных клеток, синхрониза-
ции времени проведения химиотерапии паци-
енту, процессов доставки и др., вопросы, связан-
ные с организацией данного процесса, отошли 
на второй план. Одним из главных вопросов 
обращения исходного биологического материа-
ла для производства CAR-T являются правовые 
основания для их передачи (безвозмездной пе-
редачи или продажи). При написании данной 
статьи были проанализированы уставы двух 
крупных медицинских центров в Российской Фе-
дерации: ФГБУ «НМИЦ Гематологии»  Минздрава 
России и ФГБУ «НМИЦ ДГОИ им. Дмитрия Рога-
чева» Минздрава России и установлено присут-
ствие в уставах этих организаций понятия фар-
мацевтической  деятельности для обеспечения 
лечебно-диагностического процесса. Так, в пе-
речне выполняемых работ и оказываемых услуг, 
которые составляют фармацевтическую деятель-
ность, одним из пунктов является изготовление 
лекарственных препаратов для медицинского 
применения. Таким образом, центры формально 
имеют право изготавливать лекарственные пре-
параты, но не могут осуществлять их продажу.
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Отдельно стоит рассмотреть термин «изго-
товление». Согласно Приказу Минздрава России 
от 26.10.2015 № 751н «Об утверждении правил 
изготовления и отпуска лекарственных препа-
ратов для медицинского применения аптечными 
организациями, индивидуальными предприни-
мателями, имеющими лицензию на фармацев-
тическую деятельность»10 под изготовлением 
понимают лишь те процессы, которые в своей ос-
нове используют фармацевтические субстанции, 
включенные в государственный реестр лекар-
ственных средств для медицинского применения. 
Таким образом, получение исходного биологиче-
ского материала для производства CAR-T не бу-
дет подпадать под определение «изготовление» 
и, соответственно, такая деятельность потребует 
предварительного внесения изменений в устав. 
Однако в настоящее время даже специалисты 
юридической службы испытывают затруднения 
с формулировками поправок, которые необхо-
димо будет внести в устав, что, прежде всего, 
связано с отсутствием консолидированной пози-
ции по этому вопросу как между медицинскими 
центрами, так и между медицинскими центрами 
и регуляторными органами.

Получение исходного биологического 
материала для производства CAR-T

В настоящее время заготовка аутологичных 
лимфоцитов (не только для нужд производства 
CAR-T) происходит в отделениях забора гемопо-
этических стволовых клеток или в аналогичных 
структурах. Также в число функций данных под-
разделений входят: выделение фракции донор-
ских лимфоцитов, криоконсервация полученных 
клеток, транспортировка между медицински-
ми организациями. Однако данные функции 
они выполняют лишь в рамках правового регу-
лирования порядка трансплантации11.

В свою очередь, возможен вариант проведе-
ния донаций лимфоцитов через отделения пере-
ливания крови, однако пациент в данном случае 
должен выступать в роли донора, что невозмож-
но по ряду причин. Согласно Федеральному за-
кону от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови 
и ее компонентов» (далее — Федеральный закон 
10 Приказ Минздрава России от 26.10.2015 № 751н «Об утверждении правил изготовления и отпуска лекарственных пре-

паратов для медицинского применения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими 
лицензию на фармацевтическую деятельность».

11 Приказ Минздрава России от 12.12.2018 № 875н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи при заболе-
ваниях (состояниях), для лечения которых применяется трансплантация (пересадка) костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток и внесении изменения в Порядок оказания медицинской помощи по профилю «хирургия (трансплан-
тация органов и (или) тканей человека)», утвержденный приказом Министерства здравоохранения Российской Федера-
ции от 31.10.2012 № 567н.

12 Федеральный закон от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов».
13 Постановление Правительства Российской Федерации от 22.06.2019 № 797 «Об утверждении Правил заготовки, хране-

ния, транспортировки и клинического использования донорской крови и ее компонентов и о признании утратившими 
силу некоторых актов Правительства Российской Федерации».

№ 125-ФЗ) донор обязан предоставить инфор-
мацию о состоянии своего здоровья для выпол-
нения донорской функции12. В случае выявления 
факторов риска заражения гемотрансмиссивны-
ми инфекционными заболеваниями (при физи-
кальном обследовании донора, сборе медицин-
ского анамнеза, в том числе из данных анкеты, 
при оценке общего состояния здоровья и связан-
ного с ним образа жизни, а также по результатам 
лабораторных исследований периферической 
крови перед донацией) донор отводится от до-
нации. Даже в том случае, если донор рассма-
тривается как аутологичный и медицинское об-
следование для него не является обязательным, 
то для проведения донации, согласно действую-
щему законодательству, ему потребуется запол-
нить анкету для внесения личных данных в базу 
Службы крови. В этом случае факт заполнения 
анкеты с указанием наличия в анамнезе онколо-
гического заболевания и случаев переливания 
компонентов крови в течение предшествующих 
120 дней исключает пациента из списка доно-
ров и делает невозможным внесение его в до-
норскую базу Службы крови даже при наличии 
удовлетворительных показателей гемограммы.

Отдельно стоит отметить, что, согласно зако-
нодательству, лимфоциты не входят в перечень 
компонентов донорской крови, указанных в По-
становлении Правительства Российской Феде-
рации от 22.06.2019 № 797 «Об утверждении 
Правил заготовки, хранения, транспортировки 
и клинического использования донорской крови 
и ее компонентов и о признании утратившими 
силу некоторых актов Правительства Россий-
ской Федерации»13.

Другая проблема связана с экспортом по-
лученного биологического материала. Так, со-
гласно Федеральному закону № 125-ФЗ ввоз 
на территорию Российской Федерации и вывоз 
за пределы территории Российской Федерации 
донорской крови и (или) ее компонентов допу-
скаются лишь по решению Правительства Рос-
сийской Федерации при оказании гуманитарной 
помощи. Продажа же донорской крови и (или) ее 
компонентов, полученных на территории Россий-
ской Федерации, в другие государства запреща-
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ется. Таким образом, передача в другую страну 
лимфоцитов для производства CAR-T невозмож-
на при трактовке данного биоматериала как до-
норского компонента крови, а отсутствие произ-
водственных мощностей делает невозможным 
создание CAR-T на территории России. Также 
при рассмотрении данного биоматериала в ка-
честве компонента донорской крови невозмож-
но применение Федерального закона № 125-ФЗ 
для лиц младше 18 лет, так как по определению 
статьи 12: «донор  — это лицо, достигшее воз-
раста восемнадцати лет»14, поэтому, в соответ-
ствии с вышесказанным, полностью исключается 
возможность производства аутологичных ВТЛП 
от любых лиц младше 18 лет независимо от их 
медицинского статуса и показаний.

Однако, несмотря на все вышеперечисленные 
ограничения, все-таки существует возможность 
продажи и экспорта крови и/или ее отдельных 
компонентов. Согласно общероссийскому клас-
сификатору продукции по видам экономиче-
ской деятельности (ОКПД) кровь и ее компонен-
ты идентифицируются как фармацевтическая 
субстанция (код 21.10.60.192). По определению 
Федерального закона № 61-ФЗ фармацевтиче-
ская субстанция — это «лекарственное сред-
ство в виде одного или нескольких обладающих 
фармакологической активностью действующих 
веществ вне зависимости от природы происхож-
дения, которое предназначено для производства, 
изготовления лекарственных препаратов и опре-
деляет их эффективность»15. В ОКПД ей соответ-
ствует код 21.10.60.192, то есть подкласс «Суб-
станции фармацевтические». При анализе сайта 
единой информационной системы в сфере заку-
пок именно с этим кодом производится продажа 
крови в пределах территории Российской Фе-
дерации16. Таким образом, материал для произ-
водства CAR-T может быть трактован как фарма-
цевтическая субстанция, и в связи с этим к нему 
должны быть применены правила надлежащей 
производственной практики ЕАЭС17. Однако, если 
мы рассмотрим рутинную практику, при реги-
страции лекарственных препаратов и субстанций 
предметом регистрации всегда выступает актив-
14 Федеральный закон Российской Федерации от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов».
15 Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств».
16 Официальный сайт Единой информационной системы в сфере закупок. https://zakupki.gov.ru/
17 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей про-

изводственной практики Евразийского экономического союза».
18 Единый реестр зарегистрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза. https://portal.

eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx
19 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей про-

изводственной практики Евразийского экономического союза».
20 Там же.
21 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей про-

изводственной практики Евразийского экономического союза».
22 Там же.

ная фармацевтическая субстанция (АФС)18. АФС, 
согласно Решению Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 77 
«Об утверждении Правил надлежащей производ-
ственной практики Евразийского экономическо-
го союза»19 (далее — Решение Совета ЕЭК № 77) — 
это вещество или смесь веществ, используемые 
в производстве лекарственного препарата, ко-
торые в процессе производства становятся его 
активным ингредиентом (действующим веще-
ством). Такие вещества обладают фармакологи-
ческим или другим непосредственным действи-
ем и предназначены для лечения, диагностики 
или профилактики заболеваний, ухода, обработ-
ки и облегчения симптомов, оказывают влияние 
на структуры или физиологические функции ор-
ганизма. Именно АФС включается в реестр заре-
гистрированных субстанций, и требования по ре-
гистрации в данном случае не распространяются 
на ее предшественников, что также подтвержда-
ется и Решением Совета ЕЭК № 77.

Обращают на себя внимание положения ча-
сти II Правил к производству АФС20, в кото-
рых процессы, связанные со сбором органов, 
жидкостей или тканей, а также их обработка 
не подпадают под действие правил надлежа-
щей производственной практики, а сами клет-
ки в данном случае соответствуют понятию 
«исходные материалы». Исходные материалы 
(starting materials)  — это все материалы, из ко-
торых АФС производится или экстрагируется. 
«Для биологических лекарственных препаратов 
исходные материалы представляют собой лю-
бые субстанции биологического происхожде-
ния, такие как микроорганизмы, органы и ткани 
растительного или животного происхождения, 
клетки или жидкости (включая кровь и плазму) 
человеческого или животного происхождения, 
а также биотехнологические клеточные суб-
страты (рекомбинантные и природные), вклю-
чая первичные клетки»21. Таким образом, ре-
гламентация требований к лимфоцитам должна 
осуществляться как в соответствии с Решением 
Совета ЕЭК № 7722 так и с требованиями, предъ-
являемыми к исходным материалам: «Требо-
вания к качеству исходных материалов, уста-

https://zakupki.gov.ru/
https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx
https://portal.eaeunion.org/sites/commonprocesses/ru-ru/Pages/DrugRegistrationDetails.aspx
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новленные производителем лекарственного 
препарата, должны быть согласованы с постав-
щиками. Соответствующие аспекты производ-
ства, испытаний и контроля, в том числе требо-
вания к обработке, маркировке, упаковыванию 
и реализации, процедуры по рассмотрению пре-
тензий, отзыву и изъятию, должны быть зафик-
сированы в официальных соглашениях по каче-
ству или в спецификациях». Подобные договоры 
между медицинским центром и производите-
лем потенциально позволят регламентировать 
вопрос, связанный с заготовкой данного мате-
риала и его качеством. Прообразом этих доку-
ментов могут являться договоры технического 
афереза, применяемые рядом фармацевтиче-
ских компаний при включении центров в цепоч-
ку производства «индустриальных» CAR-T23.

Потенциально в качестве контраргумента 
к применению данного подхода может быть 
использовано требование к производству био-
логических (в том числе иммунобиологических 
АФС) и лекарственных препаратов для меди-
цинского применения, указанное в Решении Со-
вета ЕЭК № 7724, о том, что в отношении ВТЛП, 
в которых кровь или компоненты крови исполь-
зуются в качестве исходного сырья, применяет-

23 Guidelines on Good Manufacturing Practice specific to Advanced Therapy Medicinal Products. EMA; 2017.
24 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 77 «Об утверждении Правил надлежащей про-

изводственной практики Евразийского экономического союза».
25 Там же.
26 Там же.

ся соответствующее законодательство, которое 
устанавливает требования к отбору доноров, 
качеству и безопасности при заборе, тестиро-
ванию, обработке, хранению и транспортировке 
человеческой крови и ее компонентов. Однако, 
как уже было указано ранее, лимфоциты не яв-
ляются компонентами крови, а также в тексте 
требования речь идет именно об исходном сы-
рье, но не об исходном материале. Несмотря 
на кажущуюся схожесть, существуют значимые 
различия между данными понятиями, что мо-
жет приводить к путанице в аргументации. Сле-
дует учесть, что исходные материалы (starting 
materials) — это все материалы, из которых про-
изводится или экстрагируется АФС, а исходное 
сырье (raw materials) — «это любые субстанции, 
используемые для производства или экстраги-
рования АФС, но не являющиеся их источником, 
такие как реагенты, среды для культивирования, 
сыворотка телячьих эмбрионов, добавки и буфе-
ры для хроматографии и др.»2526.

В качестве наглядной иллюстрации суще-
ствующей разницы между понятиями «исход-
ные материалы» и «исходное сырье» на ри-
сунке  1 схематично изображено производство 
одного из видов ВТЛП — мультипотентных мезен-

Рис. 1. Особенности применения Решения Совета Евразийской экономической комиссии № 7726 на примере производства 
мультипотентных мезенхимальных стромальных клеток. АФС — активная фармацевтическая субстанция.

Fig. 1. Manufacturing of multipotent mesenchymal stromal cells exemplifying the application of Decision No. 77 of the Council 
of the Eurasian Economic Commission “On the Adoption of the Rules of Good Manufacturing Practice of the Eurasian Economic 
Union”26. API, active pharmaceutical ingredient.
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химальных стромальных клеток (ММСК). В дан-
ном случае биологические материалы, получен-
ные от донора (пациента), являются источниками 
исходного материала и исходного сырья. В про-
цессе получения ММСК мононуклеары костного 
мозга культивируются с использованием плазмы, 
обогащенной тромбоцитами. Так, в качестве ис-
ходного материала в данном случае выступают 
мононуклеары, полученные из костного мозга 
донора, поскольку именно из них производит-
ся АФС — ММСК, а обогащенная тромбоцитами 
плазма, полученная из крови этого же человека, 
используется в качестве среды для культивиро-
вания ММСК и, таким образом, является исход-
ным сырьем. В том случае если оба биообразца, 
полученные от одного пациента, будут представ-
лены кровью или ее компонентами, то к образцу, 
который выступает в качестве исходного мате-
риала (в примере — мононуклеары), требования 
Решения Совета ЕЭК № 7727 к производству био-
логических (в том числе иммунобиологических) 
активных фармацевтических субстанций и ле-
карственных препаратов для медицинского при-
менения не предъявляются, в отличие от исход-
ного сырья (в примере — плазма, обогащенная 
тромбоцитами), к которой требования должны 
были быть применены в полной мере.

Передача исходного биологического 
материала для производства CAR-T

Одной из наиболее важных проблем в CAR-T 
терапии является отсутствие регламентирован-
ного процесса передачи биологического мате-
риала для производства самих CAR-T- клеток. 
В рамках Федерального закона № 180-ФЗ28 
специальным образом оговаривались все аспек-
ты, связанные с разработкой, доклиническими 
исследованиями, клиническими исследования-
ми, экспертизой, государственной регистрацией, 
производством, контролем качества, реализа-
цией, применением, хранением, транспортиров-
кой, ввозом и вывозом из Российской Федерации, 
уничтожением БМКП. Существуют дополнитель-
ные нормативно-правовые акты, регулирующие 
правила получения биологического материала 
и его оборот, а также положение доноров био-
материала в этом процессе (приказы Минздра-
ва России № 569н29 и 125н30). Однако прецедент 

27 Там же.
28 Федеральный закон Российской Федерации от 23.06.2016 № 180-ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах».
29 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 28.08.2017 № 569н «Об утверждении Правил получе-

ния биологического материала для производства биомедицинских клеточных продуктов и передачи его производите-
лю биомедицинских клеточных продуктов».

30 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 27.03.2018 № 125н «Об утверждении порядка меди-
цинского обследования донора биологического материала и перечня противопоказаний (абсолютных и относительных) 
для получения биологического материала».

31 Федеральный закон Российской Федерации от 23.06.2016 № 180-ФЗ «О биомедицинских клеточных продуктах».

использования Федерального закона № 180-ФЗ 
и других разработанных для БМКП норматив-
но-правовых актов в практике не соответство-
вал бы прежде всего Конституции Российской 
Федерации, а именно статье 15, где указано, 
что «международные договоры Российской Фе-
дерации являются составной частью ее право-
вой системы. Если международным договором 
Российской Федерации установлены иные пра-
вила, чем предусмотренные законом, то при-
меняются правила международного договора». 
Таким образом, использование Федерального 
закона № 180-ФЗ нарушило бы логику межго-
сударственных усилий, направленных на гармо-
низацию законодательства в наднациональных 
масштабах (в рамках полномочий ЕЭК в соответ-
ствии с обязательствами, которые взяла на себя 
Российская Федерация при  формировании ЕАЭС 
в 2014 г. согласно международному догово-
ру). Учитывая вышесказанное, CAR-T (по край-
ней мере «индустриальные») рассматриваются 
именно как ВТЛП, а не БМКП, поэтому использо-
вание таких нормативно- правовых актов вызы-
вает противоречия.

Необходимо отметить, что безвозмездная 
передача исходного биологического материала 
для производства CAR-T, которая была прописа-
на в Федеральном законе № 180-ФЗ31, в случае 
трактовки CAR-T как ВТЛП также не будет воз-
можна (собственно, как и ранее в рамках Феде-
рального закона № 180-ФЗ, несмотря на наличие 
формулировки в законе). Фактически проведе-
ние заготовки биоматериала и невозможность 
компенсировать эти затраты потребует либо 
нецелевого расходования средств, либо возме-
щения затрат средствами от приносящей доход 
деятельности, что также не будет допустимо 
для организации, особенно при участии в цепоч-
ке производства «индустриальных» препаратов. 
Что касается вариантов покрытия затрат, когда 
заготовка включается в стоимость препаратов, 
такой вариант требует проработки, так как не-
понятно, как будет работать покрытие затрат 
в случае «неудачной» заготовки биоматериала 
(когда он не будет соответствовать критериям 
качества для производства ВТЛП) или в слу-
чае, когда летальный исход у пациента наступит 
до применения ВТЛП.
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Экспорт материала для производства 
CAR-T-клеток

Любая технология производства CAR-T- клеток 
предполагает перемещение биоматериала в ла-
бораторию (или на производство), где будет про-
исходить генетическая модификация исходных 
клеток [6]. Однако учитывая, что в настоящее 
время на территории Российской Федерации 
отсутствует производство «индустриальных» 
CAR-T-препаратов полного цикла, потребуется 
экспорт исходного материала в другие страны.

На основе Гармонизированной системы 
описания и кодирования товаров (Harmonised 
System, HS) на территории Российской Федера-
ции и в странах Содружества Независимых Госу-
дарств создана товарная номенклатура внешне-
экономической деятельности (ТН ВЭД), при этом 
коды товаров в обеих системах совпадают. 
Согласно номенклатуре ТН ВЭД/HS исходные 
лимфоциты могут быть отнесены к разделу V — 
«продукция химической и связанных с ней от-
раслей промышленности», группе 30 — «фар-
мацевтическая продукция, товарной позиции» 
3002 — «кровь человеческая; кровь животных, 
приготовленная для использования в терапевти-
ческих, профилактических или диагностических 
целях; сыворотки иммунные, фракции крови 
прочие и иммунологические продукты, модифи-
цированные или немодифицированные, в том 
числе полученные методами биотехнологии; 
вакцины, токсины, культуры микроорганизмов 
(кроме дрожжей) и аналогичные продукты». Со-
гласно пояснениям к ТН ВЭД, данный материал 
может быть закодирован как «кровь человече-
ская» (3002901000) или как «продукты для кле-
точной терапии» (код 3002510000)32.

Для обеспечения международного экспорт-
ного контроля и в целях предотвращения угроз 
безопасности в 1996 г. были заключены Вассена-
арские соглашения33 [7]. Национальная политика 
32 Пояснения к Товарной номенклатуре внешнеэкономической деятельности ЕАЭС. https://tnved.info/
33 The Wassenaar Arrangement. https://www.wassenaar.org/
34 Там же.
35 Regulation (EU) 2021/821 of the European Parliament and of the Council of 20 May 2021. https://eur-lex.europa.eu/eli/

reg/2021/821
36 Постановление Правительства Российской Федерации от 19.07.2022 № 1299 «Об утверждении списка товаров и техно-

логий двойного назначения, которые могут быть использованы при создании вооружений и военной техники и в отно-
шении которых осуществляется экспортный контроль».

37 Bureau of Industry and Security. https://www.bis.doc.gov/
38 Council Regulation (EEC) No 2658/87 of 23 July 1987 on the tariff and statistical nomenclature and on the Common Customs 

Tariff. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A31987R2658
39 The Wassenaar Arrangement. https://www.wassenaar.org/
40 Bureau of Industry and Security. https://www.bis.doc.gov/
41 Regulation (EU) 2021/821 of the European Parliament and of the Council of 20 May 2021. https://eur-lex.europa.eu/eli/

reg/2021/821
42 Постановление Правительства Российской Федерации от 19.07.2022 № 1299 «Об утверждении списка товаров и техно-

логий двойного назначения, которые могут быть использованы при создании вооружений и военной техники и в отно-
шении которых осуществляется экспортный контроль».

стран-участниц соответствует Вассенаарским со-
глашениям и дополняется при изменении послед-
них, однако может иметь свои особенности. В об-
ласти экспортного контроля основными являются 
следующие регламентирующие документы:

 – Вассенаарские соглашения34;
 – Регламент Европейского парламента и Совета 
от 20.05.2021 № 2021/82135;

 – список товаров и технологий двойного назна-
чения Российской Федерации36;

 – Правила экспортного контроля (ЭК) США37 [7].
Для товаров «кровь человеческая» (код 

3002901000) и «продукты для клеточной тера-
пии» (код 3002510000) при экспорте из Россий-
ской Федерации в страны Европейского союза 
(ЕС) действуют некоторые ограничения38, так-
же существует необходимость проверки, попа-
дает ли данный продукт под санкции и входит 
ли он в списки товаров и технологий двойного 
назначения в России и других странах.

В Вассенаарских соглашениях39 и Правилах ЭК 
США40 термины «клетки» и «клеточные культуры» 
упоминаются только в одном пункте, посвящен-
ном «биокатализаторам для обеззараживания 
или разложения отравляющих веществ и био-
логических системах для них», однако, согласно 
примечанию к этому пункту, правила не применя-
ются к клеткам, используемым для гражданских 
целей, таких как сельское хозяйство, фармацев-
тика, медицина, ветеринария, охрана окружаю-
щей среды, управление отходами, или в пищевой 
промышленности. В Регламенте Европейского 
Парламента и Совета41 термины «клетки» и «кле-
точные культуры» сами по себе также не упомина-
ются. Согласно указанным документам исходные 
лимфоциты для производства CAR-T не являются 
товаром двойного назначения.

В списке товаров и технологий двойного на-
значения Российской Федерации42 товар «кровь 
человеческая» с кодом 3002901000 относится 
к пункту 9.3.3 «Образцы биологических мате-

https://tnved.info/
https://www.wassenaar.org/
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/821
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/821
https://www.bis.doc.gov/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A31987R2658
https://www.wassenaar.org/
https://www.bis.doc.gov/
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/821
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/821
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риалов человека», но примечание к данному 
пункту гласит: «не применяется к крови и ее 
компонентам, тканям, органам и другим биоло-
гическим материалам человека, предназначен-
ным для лечебно-диагностических целей, вклю-
чая гемотрансфузию, трансплантацию, а также 
для целей допинг-контроля». Экспорт исходного 
биоматериала из Российской Федерации будет 
осуществляться не с лечебно-диагностической, 
а с фармацевтической (производственной) це-
лью, то есть для производства лекарственного 
препарата. Код товара «продукты для клеточной 
терапии» (3002510000) не упоминается в списке 
товаров двойного назначения и более логично 
соответствует описанным процессам. В соответ-
ствии с решением 61 сессии комитета по гармо-
низации Всемирной таможенной организации43 
этот код ТН ВЭД касается АФС — готовых к ис-
пользованию клеточных продуктов.

Заключение
Анализ источников, посвященных правовым 

аспектам CAR-T, в частности, в области оборо-
та биоматериала, показал, что основной про-
блемой в настоящее время является расхожде-
ние национального и наднационального права: 
Федеральный закон № 180-ФЗ рассматривает 
CAR-T как БМКП, а Решение Совета ЕЭК №  78 
рассматривает CAR-T как ВТЛП, что влечет 
за собой дальнейшие трудности применения 
действующих нормативно-правовых актов. Так, 
согласно Федеральному закону № 61-ФЗ от-
сутствует определение понятия ВТЛП; термин 
«изготовление» согласно Приказу Минздрава 
России № 751н не применим к CAR-T; в соот-
ветствии с Федеральным законом № 125-ФЗ 
пациент не может быть донором лимфоцитов. 
Несмотря на существование дополнительных 
 нормативно-правовых актов (Приказы Минз-
драва России № 569н и 125н), регулирующих 
правила получения биологического материала, 
его оборот, положение доноров биоматериа-
ла, отсутствуют прецеденты использования их 
в практике, так как нет соответствия с наднаци-
ональным правом (Решение Совета ЕЭК № 78).

43 World Customs Organisation. https://www.wcoomd.org/

Таким образом, основной задачей в настоя-
щее время является гармонизация националь-
ного и наднационального права в области CAR-T. 
По мнению авторов данной статьи, CAR-T следу-
ет относить к ВТЛП, активной фармацевтической 
субстанцией которых являются генетически 
модифицированные аутологичные лимфоциты; 
в свою очередь, аутологичные лимфоциты, по-
лученные от пациента, генетическая модифика-
ция которых осуществляется на производстве, 
следует определять как «исходный материал». 
В связи с этим к ним должны применяться требо-
вания как к исходному материалу для производ-
ства АФС, указанные в Решении Совета ЕЭК № 
77 «Об утверждении Правил надлежащей про-
изводственной практики Евразийского экономи-
ческого союза». Использование подобного под-
хода решает большую часть проблем, связанных 
с первичным биологическим материалом и его 
производственными характеристиками для лю-
бого вида ВТЛП в будущем.

Несмотря на решение этой отдельной зада-
чи, в будущем для обсуждения других вопросов, 
связанных с CAR-T терапией, представляется 
целесообразным формирование отдельных экс-
пертных групп, объединяющих экспертов из раз-
ных областей, включая врачей-клиницистов, 
специалистов в области права, представителей 
профильных ведомств и фармацевтической ин-
дустрии, что позволит скоординировать усилия 
и поиск оптимальных решений. Именно такие 
рабочие экспертные группы способны форми-
ровать предложения по последовательному 
развитию и гармонизации правил ЕАЭС и наци-
онального законодательства в области иннова-
ционной терапии, с учетом опыта зарубежных 
стран и мнения отечественных экспертов, про-
фильных министерств и регуляторных органов.

Именно широкий компромисс во всех обла-
стях позволит обеспечить доступ пациентов 
к высокотехнологичной клеточной терапии (в 
том числе «академической» или «индустриаль-
ной» CAR-T терапии) и будет способствовать 
развитию этого и других перспективных на-
правлений в будущем.
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