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ЗАМЕЧАНИЯ

по проекту Федерального закона «О биомедицинских клеточных технологиях» и пояснительной записки к нему

   Минздравсоцразвития РФ значительно переработал первоначальный проект  данного Федерального закона, который уже дважды в 2010 году обсуждался на заседаниях Президиума Российской Академии медицинских наук и по которому были сделаны серьезные замечания. Однако, ряд ранее высказанных принципиальных замечаний в варианте проекта Федерального закона, вывешенного 6 декабря на сайте Минздравсоцразвития  РФ, не был учтен и это делает этот закон достаточно уязвимым для конструктивной критики. В пояснительной записке сообщается, что при подготовке проекта данного закона учитывался опыт регулирования применения стволовых клеток при лечении различных заболеваний и травм в экономически развитых странах и особенно в США, уже накопивших некий опыт клинического применения стволовых клеток в медицинской практике. Однако, если в США основной упор делается на понимание того, что стволовые клетки должны рассматриваться как своеобразные «лекарства (drug)» и для их производства и медицинского применения должны использоваться уже известные и оправдавшие себя подходы законодательного оформления процедур получения лекарств, тестирования безопасности их применения и наличия у них лечебных свойств последовательно в предклинических  и клинических исследованиях по I, II и III фазам, а затем и путем проведения многоцентровых клинических испытаний, то в проекте рецензируемого законопроекта вводится понятие биомедицинской клеточной технологии, клеточного продукта и клеточной линии. Этот подход идейно порочен, так как сразу возникают позиции, которые неизвестно как трактовать. Например, как рассматривать суспензию стволовых кроветворных клеток, получаемой при сепарации периферической крови человека и применяемой  в случаях необходимости восстановить кроветворение у больного, который подвергался (или будет подвергаться) интенсивной химиотерапии по поводу лейкоза? Ведь эти стволовые клетки не культивировались и клеточная линия не была получена, а клеточные продукты согласно закону должны быть получены с использованием клеточной линии. Видимо, эти соображения заставили авторов законопроекта выделить клетки пуповинной крови из под требований получения лицензии, хотя действующим началом у них являются находящиеся в смеси мезенхимальные и гемопоэтические стволовые клетки и безопасность и эффективность применения трансплантаций пуповинной крови также надо исследовать как у любого лекарства (тем более, что некоторые свойства мезенхимальных стволовых клеток в пуповинной крови отличаются от свойств мезенхимальных стволовых клеток костномозгового происхождения и это может быть как благом, так и недостатком). Совсем трудно будет применять данный закон, когда начнутся работы по клеточной инженерии. Например, в своей сенсационной работе по клеточной инженерии при получении импланта для замещения поврежденного участка трахеи и бронха известный испанский хирург Паоло Макиарини и его команда использовала пунктат из ольфакторной бульбы больной. Эта больная одновременно была как донором прогениторных  нервных клеток,   так и реципиентом импланта, который обрастили разными типами стволовых клеток, как тех, которые были получены в форме клеточной линии, так и в форме пунктата без получения клеточной линии. А такие ситуации будут в дальнейшем возникать неоднократно и наличие клеточной линии с паспортом  это не обязательное требование, а желательное при выборе такого пути создания клеточного продукта. 
   Наряду с этим принципиальным недостатком предлагаемого законопроекта в нем есть много ошибочных положений, которые кажутся мелкими, но являются достаточно существенными. Так стволовые клетки можно использовать не только для терапии, как это формулируется в законопроекте, но и для диагностики, например, пометив радиоактивной меткой мезенхимальные стволовые клетки и проследив их накопление  в различных тканях можно выяснить наличие мест, где идут воспалительные процессы и продуцируются провоспалительные цитокины. Точность и безопасность такой диагностики значительно выше, чем при использовании стандартной радиоизотопной диагностики, а после принятия закона работа в этой области на законных основаниях может быть признана судебно наказуемой. Поэтому рекомендую в статьи 1 и  8,  пункт 1 в каждой, добавить, что стволовые клетки могут применяться не только для адресной доставки лечебных средств, но и для целей диагностики. Запретив клонирование человека, что безусловно поддерживается и уже было законодательно оформлено в нашей стране, следовало бы подумать о разрешении, так называемого, терапевтического клонирования, который будет инициироваться не из эмбриональных стволовых клеток, а из их искусственно получаемых аналогов, которые сейчас называются «индуцированные прогениторные клетки» (или iPC). Таким образом, сохранится возможность для каждого человека получить для терапевтического применения стволовые клетки с сохранением собственного генома. В большинстве западных стран такой подход к получению «индивидуализированных» стволовых клеток одобряется и начаты разработки по реализации его на практике.

    В целом хотелось бы рекомендовать Минздравсоцразвитию РФ не спешить с передачей законопроекта в Правительство и Госдуму, а, наконец, собрать, к сожалению,  достаточно малочисленный коллектив специалистов  нашей страны в области стволовых клеток и обсудить с ними этот вопрос. Могу предположить, что большинство недостатков законопроекта связаны с тем, что он готовился и обсуждался слишком  узким кругом людей.  
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