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Аннотация 

Актуальность данной темы обусловлена тем, что развитие медицинской инженерии достигло того 

уровня, когда есть возможность создать орган-прототип с помощью технологии 3D-биопринтинга. Цель 

настоящего исследования – провести правовой анализ реализации данной процедуры в Российской Фе-

дерации и определить пути урегулирования имеющихся противоречий. На сегодняшний день мы еще не 

говорим о серийном производстве биомедицинских имплантатов, вместе с тем, понимая значение  

3D-биопринтинга в будущем регенеративной медицины, считаем необходимым развивать законодатель-

ное регулирование этого направления деятельности. Методологию составляют диалектический, струк-

турный, формально-юридический и сравнительно-правовой методы, анализ и синтез. В рамках исследо-

вания были проанализированы правовая структура правоотношений в сфере создания органов и тканей 

путем использования функций 3D-биопринтера, исследованы регулирование гражданского оборота на-

печатанных органов и тканей и проблемно-правовые аспекты практического применения технологии  

3D-биопринтинга, включая связь между достижением цели создания биологических клеток и дальней-

шую их трансплантацию в организм человека. Отмечено, что правовые вопросы реализации трансплан-

тации созданных органов и тканей при технологии биопринтинга остаются неурегулированными. Их ре-

шение видится в комплексном изменении действующего законодательства, регулирующего применение 

процедуры 3D-биопринтинга и дальнейший оборот изделий, созданных с ее помощью. 
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Abstract 

The relevance of this topic is due to the fact that the development of medical engineering has reached a lev-

el where it is possible to create a prototype organ using 3D bioprinting technology. The purpose of this study is 

to conduct a legal analysis of the implementation of this procedure in the Russian Federation and determine ways 

to resolve the existing contradictions. To date, we are not yet talking about the mass production of biomedical 

implants, however, understanding the importance of 3D bioprinting in the future of regenerative medicine, we 

consider it necessary to develop legislative regulation of this area of activity. The methodology consists of di-

alectical, structural, formal legal and comparative legal methods, analysis and synthesis. As part of the study, the 

legal structure of legal relations in the field of creating organs and tissues by using the functions of a 3D bioprin-

ter was analyzed; their subsequent transplantation into the human body. It is noted that the legal issues of the im-

plementation of transplantation of created organs and tissues using bioprinting technology remain unresolved. 

Their solution is seen in a comprehensive change in the current legislation governing the 3D bioprinting proce-

dure use and the further products circulation created with its help. 
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Введение 

XXI век – время масштабного развития 

технологий во всех сферах жизнедеятельно-

сти. Медицина как важнейшая отрасль лю-

бого государства не стала исключением. 

Внедрение инновационных технологий в 

практическую медицину способствует уве-

личению продолжительности и качества 

жизни человека.  

Однако реалии таковы, что на сего-

дняшний день значительная часть населения 

страдает от невозможности излечения бо-

лезней различной сложности. Официальная 

статистика свидетельствует об увеличении 

уровня заболеваемости. Так, в 2000 г. общее 

число людей, подверженных различным ти-

пам болезней, достигло 106328, а в 2021 г. – 

125022 человека
1
. Причиной такой ситуации 

являются как заболевания, лечение которых 

невозможно из-за недостаточной разрабо-

танности методов исцеления, так и нехватка 

донорских органов, если такой вид меди-

цинского вмешательства является единст-

венно возможным. Ожидание длится года-

ми, порой больные и вовсе не доживают до 

трансплантации. По данным за 2020 г. в на-

шей стране в листе ожидания донорской 

почки состоят не менее 7000 человек, а до-

норского сердца – как минимум 800. Одни 

ученые предлагают решение этой проблемы 

с помощью ксенотрансплантации (пересадка 

человеку модифицированных органов жи-

                                                                 
1 Заболеваемость населения по основным классам 

болезней // Федеральная служба государственной ста-

тистики. URL: https://rosstat.gov.ru/folder/13721 (дата 

обращения: 01.03.2023). 
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вотных), другие – биопринтинга (создание 

органов с помощью послойной трехмерной 

печати)
2
. Однако первый вариант не может 

нивелировать риски передачи ксеногенной 

инфекции реципиенту и преодолеть видовой 

барьер, этические нормы [1, с. 39]. Соответ-

ственно, наиболее приемлемый способ 

обеспечения необходимого количества до-

норских органов – это использование  

3D-биопринтера. При помощи этой техноло-

гии, во-первых, как отмечают А.В. Черных, 

Ю.В. Малеев и др., образуется полностью 

функциональная копия живого органа [2,  

с. 99], а во-вторых, по мнению Д.Е. Богдано-

ва, не порождаются фундаментальные эти-

ческие вызовы [3, с. 85].  

Становление биопринтинга началось с 

2003 г., когда Т. Боланд с коллегами впер-

вые описал метод биопечати, основанный на 

традиционной двумерной струйной техноло-

гии. Отечественные ученые шагнули даль-

ше, разработав метод экструзионной трех-

мерной биопечати с помощью «строитель-

ных блоков», основой которых являются 

тканевые сфероиды. Прежде чем использо-

ваться в трансплантологии, результаты био-

печати большинства органов также должны 

пройти сложный процесс – нахождение в 

биореакторах. Сохранение состояния клетки 

в живом виде от начала создания до транс-

плантации пациенту является важнейшей 

задачей процедуры биопринтинга. Биореак-

торы для тканевой инженерии устроены та-

ким образом, что клетки в них должны не 

только расти и нарабатывать какое-то целе-

вое вещество: такие устройства предназна-

чены для формирования полноценной ткани 

или даже целого органа [4, с. 21]. 

Последние международные успехи в об-

ласти создания имплантатов и пересадки ор-

ганов, напечатанных на 3D-принтере, свиде-

тельствуют об интенсивном развитии этого 

направления медицинской сферы. В 2016 г. 

разработка технологии биопринтинга полу-

чила одобрение со стороны государственной 

структуры в США [5, с. 38]. Более того, объ-

ем мирового рынка 3D-биопечати за 2022 г. 

                                                                 
2 Биопринтинг: скоро ли в России начнут печа-

тать донорские органы для пересадки // Фарммедпром. 

2023. 4 янв. URL: https://pharmmedprom.ru/articles/bio- 

printing-skoro-li-v-rossii-nachnut-pechatat-donorskie-

organi-dlya-peresadki/ (дата обращения 12.03.2023). 

составил 2,13 млрд долларов и к 2030 г. дос-

тигнет около 8,3 млрд долларов. Прибыль-

ность и социально значимый эффект от раз-

работок увеличивают количество проводи-

мых исследований. В декабре 2022 г. ракета 

«Союз МС-11» доставила магнитный био-

принтер Organ.Aut российской компании  

3D Bioprinting Solution на МКС. В косми-

ческих условиях были проведены экспе-

рименты по печати хрящей и щитовидной 

железы
3
.  

Вместе с тем на сегодняшний день в 

Российской Федерации биопринтинг нахо-

дится на этапе своего становления, что мо-

жет быть обусловлено отсутствием адекват-

ного правового регулирования процесса 

биопечати. 

Результаты исследования 

Прогресс в сфере биопринтинга привел 

к значительному разрыву между практиче-

скими достижениями и законодательным ре-

гулированием процесса создания и транс-

плантации органов/тканей. 

На сегодняшний день в Российской Фе-

дерации действует Федеральный закон от  

23 июня 2016 г. № 180-ФЗ «О биомедицин-

ских клеточных продуктах», который регла-

ментирует донорство биологического мате-

риала человека в целях производства биоме-

дицинских клеточных продуктов. Его нормы 

не распространяются на отношения, возни-

кающие при донорстве органов и тканей че-

ловека в целях их трансплантации, донорст-

ве крови и ее компонентов, в том числе в на-

учных и образовательных целях. Таким об-

разом, очерченные законодателем пределы 

действия закона по донорству биологиче-

ского материала/клеток человека не затраги-

вают процедуру биопринтинга, результатом 

которого является создание человеческих 

органов/тканей посредством использования 

биоматериала в качестве ресурса. 

В свою очередь, Федеральный закон от 

22 декабря 1992 г. № 4180-1 «О трансплан-

тации органов и (или) тканей человека» (да-

лее ФЗ о трансплантации) регламентирует 

порядок изъятия донорских органов/тканей 

именно для трансплантации (от донора к ре-
                                                                 

3 Почему эта технология спасет сотни тысяч лю-

дей по всему миру? // Лента. 2023. 17 марта. URL: 

https://lenta.ru/articles/2023/03/17/3d/ (дата обращения: 

04.03.2023). 

https://pharmmedprom.ru/articles/bio-printing-skoro-li-v-rossii-nachnut-pechatat-donorskie-organi-dlya-peresadki/
https://pharmmedprom.ru/articles/bio-printing-skoro-li-v-rossii-nachnut-pechatat-donorskie-organi-dlya-peresadki/
https://pharmmedprom.ru/articles/bio-printing-skoro-li-v-rossii-nachnut-pechatat-donorskie-organi-dlya-peresadki/
https://lenta.ru/articles/2023/03/17/3d/


416 

Кравченко Н.В., Труфанова А.Ю. 

Актуальные проблемы государства и права. 2023. Т. 7. № 3. С. 413-421 

Материальное право 

ципиенту), соответственно, правоотношения 

по использованию биоматериала/клеток в 

целях биопечати органа как для себя, так и 

для другого лица не охватывает. К сожале-

нию, закон не раскрывает природу понятия 

«трансплантация органов и тканей», оно 

сформировано в доктрине как замена необ-

ратимо поврежденных тканей и органов че-

ловека собственными тканями или органами 

(тканями), взятыми от другого человека [6, 

с. 153]. 

Отметим наличие происходящей транс-

формации правового регулирования. Бук-

вальное толкование положения статьи 2 ФЗ 

о трансплантации позволяет сделать вывод о 

том, что объектом трансплантации являются 

гемопоэтические стволовые клетки (их ис-

точником являются периферическая кровь, 

пуповинная кровь, костный мозг), органы 

(часть тела, фрагмент органа, имеющие оп-

ределенную форму, структура, функции) и 

ткани (часть ткани) человека. Конкретный 

перечень установлен совместным приказом 

Минздрава России и РАН от 4 июня 2015 г. 

№ 306н/3 «Об утверждении перечня объек-

тов трансплантации». С 12 декабря 2020 г. 

приказом указанных ведомств от 27 октября 

2020 г. № 1158н/2 этот перечень дополнен 

пунктом 25, в силу которого к объектам от-

несены клетки, предназначенные для заме-

щения (выполнения) присущих им функций в 

организме, а также биологический материал 

для их получения (заготовки). То есть транс-

плантология переходит на клеточный уро-

вень, при этом учитывая последние достиже-

ния и риски генной инженерии, полагаем не-

обходимым внести в ФЗ о трансплантации 

соответствующие изменения, исключающие 

двоякое толкование применения уже не тка-

ней/их частей, а их структурных элементов 

(клеток).  

С учетом вышеизложенного можно кон-

статировать, что правоотношения по биопеча-

ти органов/тканей в настоящее время не могут 

быть уложены в прокрустово ложе имеющих-

ся правовых актов. Более того, дефицит в за-

конодательном регулировании испытывает все 

международное сообщество [7, с. 41].  

Для широкого применения органов и 

тканей, созданных путем биопринтинга, 

требуется определить их место в системе 

объектов гражданских прав. В доктрине на-

личествуют несколько точек зрения относи-

тельно правовой природы биоматериалов че-

ловека. И.З. Аюшеева считает, что их можно 

отнести к личным неимущественным правам, 

которые воплощены в форме объектов объек-

тивной реальности [8, с. 94]. М.Н. Малеина 

признает органы и ткани человека с момента 

отделения от организма объектами матери-

ального мира, относящимися к понятию ве-

щей, то есть после своего отделения от ор-

ганизма органы и ткани могут признаваться 

ограниченными в обороте вещами [9, с. 87]. 

В то же время Л.О. Красавчикова относит 

биоматериалы человека к личным неимуще-

ственным благам, поскольку, хотя они и во-

площены в материальных предметах, цен-

ность их определяется не весом или количе-

ством, а уникальностью и неповторимостью 

[10, с. 101]. Н.В. Аполинская, в свою очередь, 

определяет биобъекты как самостоятельные 

уникальные объекты материального мира [11, 

с. 7]. В отличие от биоматериалов непосред-

ственно самого человека, органы и ткани, 

созданные по технологии 3D-биопечати, 

имеют двойную основу. Каркас составляют 

гидрогель или коллаген. Биочернила пред-

ставлены биологическими клетками челове-

ка, забор которых с учетом последних ис-

следований оказывает минимальное воздей-

ствие на его физическое состояние (в отли-

чие от изъятия органов) и культивируются в 

необходимое количество посредством био-

инженерии. Более того, технология био-

принтинга предполагает, по большей части, 

исключение донорства клеток, поскольку 

необходимый орган будет создан из аутоло-

гичных клеток самого пациента. Соответст-

венно, если рассмотреть такой орган через 

призму признаков вещного права (матери-

альность, доступность, полезность), с уче-

том того, что он сочетает в себе комбинацию 

живой и неживой материи, создается «с ну-

ля», применяется в здравоохранении для 

спасения жизни пациентов, то после его из-

готовления на биопринтере приобретает ста-

тус вещи.  

Рассматривая положения Федерального 

закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об 

основах охраны здоровья граждан в Россий-

ской Федерации» (далее ФЗ об охране здо-

ровья), приходим к выводу, что биопринт-

ные человеческие органы можно отнести к 
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медицинским изделиям, так как закон при-

числяет к ним материалы и прочие изделия, 

применяемые в медицинских целях отдельно 

или в сочетании между собой, а также вме-

сте с другими принадлежностями, включая 

специальное программное обеспечение, 

функциональное назначение которых не 

реализуется путем фармакологического, 

иммунологического, генетического или ме-

таболического воздействия на организм че-

ловека. Конечно, в дальнейшем созданный 

орган или ткань, которые были трансплан-

тированы в тело человека, категорически за-

прещено рассматривать как вещь (медицин-

ское изделие), но именно в период от созда-

ния органа или ткани до трансплантации 

данный объект может рассматриваться как 

имущество. После трансплантации био-

принтных органа или ткани в организм че-

ловека рассматривать их как объект граж-

данского права считается невозможным.  

Вместе с тем разрешить свободный то-

варооборот созданных органов полагаем не-

целесообразным, поскольку возникает угро-

за утраты уникальности человеческого тела. 

В этой связи согласимся с мнением  

И.З. Аюшеевой о том, что появление воз-

можности искусственно создавать органы 

человека порождает вопросы этического ха-

рактера, связанные с пределами осуществ-

ления личных неимущественных прав на со-

вершенствование собственного организма 

[12, с. 26]. В настоящее время медицинские 

услуги по косметической хирургии (имплан-

тация зубов, изменение лица, маммопластика, 

хирургическая коррекция пола) уже вошли в 

нашу обыденность и могут быть выполнены 

по желанию пациента без наличия медицин-

ских показаний. Что касается замены клапана 

сердца и суставов, установка кардиостимуля-

торов, то данные виды медицинского вмеша-

тельства осуществляются после обследования 

по назначению врача. С учетом возможных 

рисков незаконного и вседозволенного ис-

пользования искусственных органов при тен-

денции развития биопринтных технологий, 

считаем необходимым законодательно закре-

пить условия и порядок их трансплантации.  

Кроме этого, для определения места 3D-

биопечати органов и их последующего ис-

пользования в правовом поле России пред-

лагаем разделить весь процесс от начала 

разработки до трансплантации человеку на 

этапы, позволяющие определить характер 

правоотношений сторон и порядок их регу-

лирования. 

Представляется, что весь процесс био-

принтинга складывается из: 

1) обследования пациента; 

2) создания трехмерной модели орга-

на, печати органа с использованием прин-

тера, помещения органа в биореактор для 

дозревания; 

3) пересадки органа пациенту. 

Первый этап представляет собой прове-

дение мероприятий по диагностике и обсле-

дованию пациентов. В роли исполнителей 

могут выступать как государственные меди-

цинские учреждения, так и частные меди-

цинские клиники. В компетенцию таких мед- 

организаций должно входить полное обсле-

дование реципиентов и доноров, так как 

процедура создания и дальнейшей пересад-

ки органов имеет сложный характер. При 

этом такие медучреждения должны иметь 

профильную специализацию в сфере транс-

плантологии для того, чтобы при обследова-

нии доноров и реципиентов давать высоко-

квалифицированное заключение о назначе-

нии создания и пересадки искусственных 

человеческих органов.  

Второй этап характеризуется деятельно-

стью специализированных лабораторий. Для 

их функционирования необходимо иметь 

лицензию, полученную от имени государст-

ва на разрешение осуществления такой дея-

тельности, как создание человеческих орга-

нов путем биопринтинга, а также их выра-

щивания и хранения для дальнейшей транс-

плантации. С этой целью в Общероссийский 

классификатор видов экономической дея-

тельности необходимо будет внести измене-

ния. (В настоящее время единственная оте-

чественная организация, которая занимается 

биопринтингом – 3D Bioprinting Solution, 

осуществляет свою деятельность по виду 

«72.11 Научные исследования и разработки 

в области биотехнологии»).  

Третий этап связан непосредственно с 

пересадкой изготовленного органа в орга-

низм человека. Трансплантация органов и 

тканей должна осуществляться с помощью 

операции реципиенту в медицинских учре-

ждениях, имеющих в своем составе хирур-
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гов со специализацией в сфере пересадке 

искусственных органов и тканей. 

Уточним ряд моментов. Оказание меди-

цинской помощи в первом и третьем этапе 

осуществляется в рамках высокотехноло-

гичной медицинской помощи. Исходя из 

особенностей процедуры трансплантации 

считаем, что обязательным условием прове-

дения диагностических мероприятий должна 

быть согласованность действий с медицин-

скими организациями, которые непосредст-

венно будут проводить пересадку изготов-

ленных органов. То есть изначально преду-

смотреть замкнутый цикл правоотношений. 

Во-первых, это будет способствовать мак-

симальной защите прав пациентов при ока-

зании медицинской помощи. Во-вторых, це-

леполаганием создания органов с помощью 

3D-биопечати является лечение больного, 

соответственно, только трансплантация ор-

гана и выздоровление пациента будет яв-

ляться результатом оказанной помощи.  

В-третьих, важно определить то, что био-

принтинг человеческих органов, проводи-

мый лабораторией, должен быть составным 

элементом оказания медпомощи, осуществ-

ляться только по направлению медицинской 

организации.  

Научный руководитель лаборатории  

3D Bioprinting Solution В.А. Миронов счита-

ет, что биопринтинг имеет много схожих ха-

рактеристик с микропроцессорной и элек-

тронной индустрией, которые начали интен-

сивно развиваться лишь в результате систе-

матического внедрения автоматизации и ро-

ботизации в производственные линии. И в 

этом смысле речь идет о создании не только 

роботизированного биопринтера, но и целой 

технологической линии самосборки тканей и 

органов, чтобы сделать «производство орга-

нов» рентабельным и прибыльным [4, с. 24]. 

Анализируя данное мнение, можем сделать 

вывод, что биопринтинг подразумевает 

коммерциализацию искусственных челове-

ческих органов, но является ли это рацио-

нальным явлением для общества или в даль-

нейшем это может стать рынком искусст-

венных органов? К сожалению, широкое 

применение технологии биопечати может 

повлечь за собой развитие преступности в 

сфере незаконного оборота таких органов, 

что также негативно отразится на развитии и 

функционировании 3D-биопринтинга в Рос-

сийской Федерации, предопределяя его 

стагнацию, в то время как потребность в 

трансплантации органов не уменьшается. 

Согласно статье 21 Конвенции о защите 

прав и достоинства человека, в связи с при-

менением достижений биологии и медицины 

тело человека и его части не могут являться 

источником финансовой выгоды
4
. ФЗ о 

трансплантации также запрещает относить 

органы и ткани человека к объектам купли-

продажи.  

Соответственно, для гражданского обо-

рота изготовленных человеческих органов 

необходимо устанавливать сдерживающие 

условия, которые обеспечат использование 

биопринтных органов и тканей по назначе-

нию, то есть исключительно в медицинских 

целях для улучшения функционирования 

здоровья человека. В этой связи было бы це-

лесообразным оформлять правоотношения в 

форме договора подрядного типа по созда-

нию биопринтных органов не между паци-

ентом и лабораторией, а с обязательным 

участием медицинских организаций, кото-

рые проводят диагностические процедуры и 

пересадку органов. То есть такой договор 

должен быть с активной множественностью 

лиц. Именно такая трактовка субъектного 

состава данного договора позволит обеспе-

чить целевое использование приобретаемого 

органа. Существенным условием должен 

быть непосредственно предмет – созданный 

лабораторией орган, в качестве обязательно-

го условия – наличие справки-заключения из 

медицинского учреждения о назначенной 

замене органа или ткани конкретному паци-

енту и дальнейшей трансплантацией в опре-

деленное время. Договор должен быть за-

ключен в письменной форме для детализа-

ции в будущем созданного органа, закреп-

ления всех условий и установления ответст-

венности в случае ненадлежащего качества 

органа или ткани. К тому же такой способ 

оборота органов и тканей (исключительно 

по запросу государства и под гарантией по-

                                                                 
4 Конвенция о защите прав человека и человече-

ского достоинства в связи с применением биологии и 

медицины: Конвенция о правах человека и биомеди-

цине ETS № 164 (Принята Комитетом министров Со-

вета Европы 19.11.1996). Доступ из СПС Консультант- 

Плюс. 
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лучения бесплатной медицинской помощи) 

обеспечит их сохранность и исключит воз-

можность торговли органами. 

Заключение 

Для полноценного применения в клини-

ческой практике органов и тканей, изготов-

ленных с помощью 3D-биопринтера, необ-

ходимо усовершенствовать действующие 

законодательство путем внесения изменений 

в ФЗ об охране здоровья, ФЗ о транспланта-

ции и определить порядок, который бы уре-

гулировал процедуру биопечати и, соответ-

ственно, применение полученных результа-

тов. В этой связи для легализации медицин-

ской деятельности по трансплантации био-

приннтных органов необходимо ФЗ об ох-

ране здоровья дополнить статьей 47.1 

«Трансплантация (пересадка) органов и тка-

ней, созданных с применением технологии 

3D-биопринтинга». Детализацию самого 

процесса забора биоматериала, субъектный 

состав, ответственность сторон закрепить в 

ФЗ о трансплантации. Вносить постатейные 

изменения в настоящее время действующий 

закон полагаем нецелесообразным, посколь-

ку в доктрине отмечается его несоответствие 

современным реалиям развития медицины 

[13, с. 27], следовательно, до внесения пред-

лагаемых изменений требуется его коррек-

тировка и обновление.  

Необходимо также установить место 

биопринтных человеческих органов и тка-

ней в гражданском обороте. Их статус будет 

зависеть от среды, в которой они находятся. 

Так, например, в процессе биопечати и на-

хождения в биореакторах такие органы мо-

гут быть полноценным имуществом. Во 

время трансплантации органы и ткани также 

можно рассматривать как материальную 

вещь, но после пересадки соответствующие 

предметы материального мира теряют свое 

назначение в гражданском обороте и при-

сваиваются человеку как его индивидуаль-

ный и неотчуждаемый орган или ткань. Дей-

ствующий ФЗ об охране здоровья позволяет 

отнести созданные с помощью 3D-принтера 

органы к медицинским изделиям. На сего-

дняшний день Перечень медицинских изде-

лий, имплантируемых в организм человека 

при оказании медицинской помощи в рам-

ках программы государственных гарантий 

бесплатного оказания гражданам медицин-

ской помощи, утвержден Распоряжением 

Правительства РФ от 31 декабря 2018 г.  

№ 3053-р, соответственно, для легализации 

трансплантации органов, созданных по тех-

нологии биопечати, в него необходимо вне-

сти дополнения.  

Кроме этого, сам процесс изготовления 

биопринтных органов возможен в рамках 

договоров подрядного типа с активной мно-

жественностью лиц на стороне заказчика. 

Такая структура договорных отношений по-

зволит отграничить целевое использование 

органов и тканей от нецелевого и обеспе-

чить отсутствие преступности в отношении 

их купли-продажи. 

Вышеизложенные изменения в право-

вом регулировании позволят развивать в 

Российской Федерации разработку челове-

ческих тканей и органов-заменителей для 

восстановления жизнедеятельности людей, 

страдающих различными заболеваниями. 
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