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Биомедицинскийклеточный продукт

Донорство Процесспроизводства



Основные особенности разработки и производствабиомедицинских клеточных продуктов
• Донорство биоматериала для производствабиомедицинских клеточных продуктов• Доклинические исследования биомедицинскихклеточных продуктов, прежде всего аутологичных• Особенности производства биомедицинских клеточныхпродуктов, прежде всего аутологичных• Особенности клинического применениябиомедицинских клеточных продуктов



Донорство биоматериала для производствабиомедицинских клеточных продуктов- добровольность и безвозмездность предоставлениядонором биологического материала;- недопустимость купли-продажи биологическогоматериала, полученного от донора биологическогоматериала;- недопустимость использования для разработки,производства и применения биомедицинских клеточныхпродуктов биологического материала, полученного спрерыванием или нарушением процесса развитияэмбриона или плода человека;- для приготовления клеточных линий, предназначенныхдля производства биомедицинских клеточных продуктов,используются исключительно клетки человека иличеловека, в отношении которого констатирована смертьв порядке, установленном законодательствомРоссийской Федерации



1) у совершеннолетнего дееспособного лица, 2.., прошедшегомедицинское обследование и выразившего информированноедобровольное согласие в письменной форме безвозмездно при жизнипредоставить свой биологический материал для доклиническихисследований, клинических исследований, производствабиомедицинского клеточного продукта;2) у несовершеннолетнего лица, 2.., при наличии информированногодобровольного согласия одного из родителей или его законногопредставителя. Получение биологического материала приприжизненном донорстве для доклинических исследований, клиническихисследований, производства биомедицинского клеточного продукта улиц, указанных в настоящем пункте, осуществляется безвозмездно идопускается только в случаях, когда биомедицинский клеточный продуктпредназначен для применения исключительно у этих лиц или у ихродственников - биологических родителей, родных детей, родныхбратьев и родных сестер.

Особенности донорства биоматериала дляпроизводства биомедицинских клеточных продуктов



Доклинические исследования биомедицинскихклеточных продуктов, прежде всего аутологичныхБМКП- Доклиническое исследование БМКП проводится намоделируемых в организме человека животных либо внеживого организма патологических процессах, протекающих ворганизме человека, и (или) патологических состояний человека, при которых предполагается применять разрабатываемый БМКП, атакже на моделях, позволяющих выявить специфическиймеханизм действия такого продукта, его эффективность ибезопасность.- 529. В данных Правилах под термином «биомедицинскийклеточный продукт (БМКП)» понимается как продукт, предназначенный для использования у человека, так и его гомолог, полученный из того же типа клеток и тканей животных, что иБМКП планируемый для применения у человека, по аналогичнойтехнологии предназначенный для проведения доклиническихисследований в случаях, когда использование БМКП, предназначенного для применения у человека, невозможно или нецелесообразно.  



Особенности доклинических исследованийбиомедицинских клеточных продуктов, преждевсего аутологичных БМКП- Отсутствие, как правило, токсичности биомедицинскогоклеточного продукта- Необходимость использования 2-х видов лабораторныхживотных- Необходимость использования иммунодефицитныхживотных- Особое отношение к изучению онкогенности итуморогенности- Особое отношение к изучению распределения клеток ворганизме- Использование гомологичных моделей- Особое отношение к исследованию генно-инженерныхБМКП



Особенности производства биомедицинскихклеточных продуктов, прежде всегоаутологичныхПроизводство аутологичных БМКП должно предполагатькультивирование инфицированного биоматериала:1. Защита персонала2. Защита окружающей среды3. Предотвращение возможности модификации инфекционныхагентов в процессе культивирования4. Анализ соотношения риск-польза при культивированииинфицированного материала для аутологичного БМКП5. Использование клеточных технологий и технологийредактирования генома для избавления пациента отинфекционных заболеваний



Особенности клинического применениябиомедицинских клеточных продуктов
- Применение БМКП исключительно подготовленныммедицинским персоналом- Особенности дистрибуции биомедицинскихклеточных продуктов, хранение в биобанках- Особенности применения аутологичныхбиомедицинских клеточных продуктов



НАДЛЕЖАЩАЯ ПРАКТИКА ПО РАБОТЕ С

БИОМЕДИЦИНСКИМИ КЛЕТОЧНЫМИПРОДУКТАМИ• GLP• GMP• GCP Для лекарственных средств
Надлежащая практика поработе сбиомедицинскимиклеточными продуктами

Объединениенадлежащих практикGLP и GMP длябиомедицинскихпродуктовВступление в силу с 01.01.2018Надлежащая практикаклинических исследованийбиомедицинских клеточныхпродуктов



Биомедицинскиеклеточные продукты -персонализированнаямедицина сегодня! 



Благодарю за внимание!


