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О биомедицинских клеточных продуктах

Статья 1. Предмет регулирования настоящего Федерального
закона
1. Настоящий Федеральный закон регулирует отношения, возникающие в связи с разработкой,
доклиническими исследованиями, клиническими исследованиями, экспертизой, государственной
регистрацией, производством, контролем качества, реализацией, применением, хранением,
транспортировкой, вывозом из Российской Федерации, уничтожением биомедицинских клеточных
продуктов, предназначенных для профилактики, диагностики и лечения заболеваний или состояний
пациента, сохранения беременности и медицинской реабилитации пациента (далее - обращение
биомедицинских клеточных продуктов), а также регулирует отношения, возникающие в связи с
донорством биологического материала в целях производства биомедицинских клеточных продуктов.
2. Действие настоящего Федерального закона не распространяется на отношения, возникающие при
разработке и производстве лекарственных средств и медицинских изделий, донорстве органов и
тканей человека в целях их трансплантации (пересадки), донорстве крови и ее компонентов, при
использовании половых клеток человека в целях применения вспомогательных репродуктивных
технологий, а также на отношения, возникающие при обращении клеток и тканей человека в
научных и образовательных целях.


