Отзыв на  проект Федерального Закона

« О применении биомедицинских клеточных технологий  в медицинской практике»


В целом Закон нехорош. В него не заложены возможности изменений и
дополнений, в частности, глоссарий наверняка будет изменяться и дополняться, ведь жизнь не стоит на месте. Заложен конфликт интересов исполнителей и согласующих инстанций. В целом процедура выдачи разрешений и регистрация затянуты по времени и очень сложны по форме, не прописано ни одного алгоритма проведения экспертизы и согласования. В целом проект Закона предоставляет широчайшие возможности для денежных поборов и незаконных отказов как в проведении исследований, так и в утверждении полученных результатов. Совершенно непонятно, в чьих интересах и для чего создан Закон. Очевидно, не в интересах разработчиков. При таких условиях никаких улучшений в плане разработки не случится. Закон написан так, что совершенно не защищает интересы частных компаний - разработчиков, а именно они будут локомотивом всех этих исследований, а не госструктуры, как предполагается проектом Закона.
Полностью отсутствует инфраструктура для реализации Закона. Для ее создания с очевидностью потребуется немало времени, да пока она заработает, да пока повылезают все трудности и подводные камни, не учтенные при планировании... 
Проект закона предполагает целый ряд нормативных документов (сертификация экспериментальной биомедицинской лаборатории, контроль выполнения доклинического этапа, порядок проведения экспертизы доклинического этапа, процедура паспортизации клеточных линий, этическая экспертиза и экспертиза отчета о выполнении доклинического этапа, экспертиза для выполнения клинического этапа, порядок осуществления мониторинга безопасности клеточных
технологий и т.д.), которые не созданы и не определен порядок их принятия -
в частности, будет ли обсуждение. 
По совокупности создается впечатление, что документ создан второпях и
неспециалистами, а главное - без учета существующего опыта создания
клеточных технологий. Очевиден отрыв разработчиков Закона от реальной жизни и от тех людей, которые работают в этой области много лет.
Удивительно, что, зная как работает машина сертификации и регистрации в
России, разработчики даже не попытались избежать возможности волокиты,
бюрократизма и произвола при регистрации новых технологий.
Настоятельно рекомендую изучить законодательную базу Евросоюза. У них просто больше опыта в этом вопросе.

Готов предоставить конкретные замечания по тексту в случае необходимости. Однако считаю, что проект настолько нехорош, что работу надо делать заново. Для начала нужна общая концепция легализации такого рода исследований. Именно ее сначала надо обсудить. Под нее нужно готовить законодательную базу. У вас же все наоборот. Ну и результат будет известный.
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