
 

 

 

 
ПОЛОЖЕНИЕ 

о Центре персонализированных высокотехнологичных препаратов 

Научно-производственного комплекса «Метаген» 

федерального  государственного автономного образовательного учреждения 

высшего образования «Российский национальный исследовательский 

медицинский университет имени Н.И. Пирогова» 

 Министерства здравоохранения Российской Федерации 

 

1. Общие положения 

 

1.1.  Настоящее положение о Центре персонализированных 

высокотехнологичных препаратов Научно-производственного комплекса 

«Метаген» (далее – Положение, Центр, Комплекс) федерального государственного 

автономного образовательного учреждения высшего образования «Российский 

национальный исследовательский медицинский университет имени Н.И. Пирогова» 

Министерства здравоохранения Российской Федерации (далее – Университет) 

регулирует деятельность Центра, определяет его задачи и функции. 

1.2.  Центр является структурным подразделением Комплекса, 

осуществляющий научно-исследовательские, научно-методические,  научно-

образовательные, клинические и производственные работы персонализированных 

высокотехнологичных лекарственных препаратов, биомедицинских клеточных 

продуктов, биотехнологических лекарственных препаратов и биотехнологических 

лекарственных препаратов для индивидуального применения, и прочих классов 

препаратов, использующих генетические и клеточные методики при разработке и в 

производстве. 

1.3.  Центр создается, реорганизуется и ликвидируется на основании приказа 

Университета в соответствии с решением ученого совета Университета. 

1.4.  Контроль, руководство и координацию деятельности Центра осуществляет 

директор Комплекса, который подчиняется проректору по научной работе.  

1.5.  Непосредственное руководство деятельностью Центра осуществляет 

директор (далее – директор Центра).  

1.6.  Настоящее Положение разработано в соответствии с действующими 

нормативными документами: 

 законодательством Российской Федерации в сфере образования, 

здравоохранения, науки; 
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 Федеральным законом Российской Федерации от 12 апреля 2010 года № 61-

ФЗ «Об обращении лекарственных средств» с изменениями и дополнениями; 

- Федеральным законом от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны 

здоровья граждан в Российской Федерации»; 

- Федеральным законом от 27 декабря 2002 года « 184-ФЗ «О техническом 

регулировании»; 

- Федеральным законом от 17 июля 1999 года № 178-ФЗ «О государственной 

социальной помощи»; 

- Федеральным законом от 23 июня 2016 года № 180-ФЗ "О биомедицинских 

клеточных продуктах"; 

- Федеральным законом от 04 мая 2011 года № 99-ФЗ «О лицензировании 

отдельных видов деятельности»; 

- Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 03 ноября 2016 

года № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики фармаконадзора 

Евразийского экономического союза»; 

 Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. 

№ 79 «Об утверждении Правил надлежащей клинической практики Евразийского 

экономического союза»; 

- Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. 

№ 81 «Об утверждении Правил надлежащей лабораторной практики Евразийского 

экономического союза в сфере обращения лекарственных средств»; 

- Уставом Университета, решениями ученого совета Университета, приказами 

Университета и иными локальными нормативными актами Университета. 

1.7.  Финансирование деятельности Центра осуществляется на основании плана 

финансово-хозяйственной деятельности Университета. Материально-техническое 

обеспечение осуществляется централизованно соответствующим структурным 

подразделением Университета, обеспечивающим материально-техническое 

снабжение.  

 

2. Структура, численность и штатное расписание Центра 

 

2.1. Структура, численность, штатное расписание, изменения в структуре и 

штатном расписании Центра, должностные инструкции работников утверждаются 

ректором Университета по представлению директора Центра. 

2.2. Назначение и освобождение от должности работников Центра 

производится приказом Университета в порядке, установленном трудовым 

кодексом Российской Федерации.  

2.3.  В состав Центра могут входить отделы, лаборатории и иные подразделения.  

 

3. Задачи Центра 

 

Основными задачами Центра являются: 

3.1. Научно-исследовательская деятельность: 

3.1.1. Научно-исследовательская работа в области клеточной и генной терапии, 

регенеративной медицины и таргетной доставки препаратов, а также в области 

биотехнологии, молекулярной биологии,  молекулярной генетики, общей генетики. 
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3.1.2. Научно-исследовательская работа в создании перспективных 

генотерапевтических препаратов. 

3.1.3. Разработка и оптимизация универсальных технологических платформ на 

основе рекомбинантных аденоассоциированных вирусов (rAAV) для создания 

персонализированных генотерапевтических препаратов для пациентов с 

моногенными заболеваниями.  

3.1.4. Дизайн и конструирование высокоэффективных генетических 

конструкций, обеспечивающих синтез недостающего функционального белка 

непосредственно в тканях-мишенях пациента. 

3.1.5. Идентификация и валидация новых биологических мишеней для 

разработки таргетной генной терапии. 

3.1.6. Внедрение полученных результатов в практику для лечения моногенных 

заболеваний, для которых не существует одобренного подхода лечения.  

3.2. Научно-методическая деятельность: 

3.2.1. Разработка планов и программ научных исследований, поиска наиболее 

эффективного, оптимального и современного подхода к выполнению 

фундаментальных исследований в области клеточной и генной терапии, 

регенеративной медицины и таргетной доставки препаратов.  

3.2.2. Учебно-методическая работа, направленная на повышение уровня 

подготовки студентов, ординаторов, аспирантов и повышение квалификации 

специалистов в области клеточной и генной терапии, регенеративной медицины. 

3.2.3. Научно-методическое и практическое участие в научных проектах, 

выполняемых работниками Университета, Комплекса и Центра. 

3.2.4. Научно-методическая деятельность по разработке планов и программ 

научных исследований, поиска наиболее эффективного, оптимального и 

современного подхода к выполнению фундаментальных и прикладных 

исследований в области разработки внедрения в клиническую практику полученных 

результатов исследований. 

3.2.5. Научное сотрудничество с научно-исследовательскими организациями 

Российской Федерации, зарубежными научно-исследовательскими организациями, 

индустриальными партнерами.  

3.3. Научно-образовательная деятельность: 

3.3.1.  Руководство диссертационными работами, дипломными проектами, 

научными студенческими кружками и отдельными научными темами студенческих 

работ. 

3.3.2. Создание методических разработок, руководств, учебников и иных видов 

учебной литературы, а также обучающих программ. 

3.3.3. Привлечение студентов, аспирантов, докторантов к деятельности Центра, 

Комплекса в рамках осуществления научных и образовательных проектов. 

3.3.4. Осуществление сотрудничества с другими высшими учебными, научно-

исследовательскими и клиническими учреждениями, в том числе с зарубежными, по 

вопросам проведения научных исследований и научно-организационных 

мероприятий. 

3.3.5. Организация и проведение образовательных и научно-практических 

конференций, школ, семинаров в соответствующей области знаний. 

3.4. Клиническая деятельность: 



 

3.4.1. Участие в проведении доклинических и клинических исследованиях 

персонализированных высокотехнологичных лекарственных препаратов, 

биомедицинских клеточных продуктов, биотехнологических лекарственных 

препаратов и биотехнологических лекарственных препаратов для индивидуального 

применения, и прочих классов препаратов, использующих генетические и 

клеточные методики при разработке и в производстве для оценки их безопасности и 

эффективности. 

3.4.2. Трансляция разработанных терапевтических методов в клиническую 

практику в рамках пилотных проектов и программ оказания высокотехнологичной 

медицинской помощи. 

3.4.3. Мониторинг отдаленных результатов и динамическое наблюдение за 

пациентами, получившими курс генной терапии, для оценки устойчивости 

терапевтического эффекта. 

3.5. Производственная деятельность: 

3.5.1. Организация и обеспечение функционирования производственной 

площадки в соответствие с требованиями  GMP для выпуска безопасных и 

эффективных препаратов. 

3.5.2. Освоение и внедрение полного цикла производства персонализированных 

высокотехнологичных лекарственных препаратов, биомедицинских клеточных 

продуктов, биотехнологических лекарственных препаратов для индивидуального 

применения, и прочих классов препаратов, использующих генетические и 

клеточные методики при разработке и в производстве - от дизайна и клонирования 

целевой генетической кассеты до выпуска стандартизированного, готового к 

применению высокотехнологичного продукта. 

3.5.3. Обеспечение всестороннего контроля качества на всех этапах - от банка 

векторов и клеточных линий до выпуска безопасного и эффективного препарата. 

3.6.  Осуществление взаимодействия с научными подразделениями 

Университета с целью содействия проведению исследований индивидуальных 

терапевтических решений (препаратов и технологий).  

3.7.  Организация взаимодействия со смежными научно-исследовательскими 

учреждениями для выполнения исследований по комплексным проблемам, с 

предприятиями при апробировании и внедрении в производство результатов 

научных исследований и технических разработок.  

3.8.  Участие в международных образовательных программах и проектах. 

3.9.  Выполнение иных функций, затрагивающих деятельность Центра в части 

разработки, производства и внедрения индивидуальных терапевтических решений 

(препаратов и технологий).   

3.10.  Ведение делопроизводства в соответствии с деятельностью Центра, 

Комплекса. 

3.11.  Реализация задач Центра обеспечивается директором Центра через его 

работников, которые выполняют функции, вытекающие из задач Центра. 

 

4. Функции Центра 

 

Для реализации возложенных задач Центр выполняет следующие функции: 



 

4.1. Обеспечение взаимодействия и согласованности деятельности структурных 

подразделений Университета в сфере реализации проведения прикладных 

исследований в области развития современных биомедицинских технологий. 

4.2.  Реализация контроля качества в ходе доклинических разработок, 

клинических исследований и производства персонализированных 

высокотехнологичных лекарственных препаратов, биомедицинских клеточных 

продуктов, биотехнологических лекарственных препаратов и биотехнологических 

лекарственных препаратов для индивидуального применения, и прочих классов 

препаратов, использующих генетические и клеточные методики при разработке и в 

производстве. 

 4.3. Участие в проведении организационно-методических, прикладных 

исследований, доклинических разработок и клинических исследований, 

направленных на разработку персонализированных высокотехнологичных 

лекарственных препаратов, биомедицинских клеточных продуктов, 

биотехнологических лекарственных препаратов и биотехнологических 

лекарственных препаратов для индивидуального применения, и прочих классов 

препаратов, использующих генетические и клеточные методики при разработке и в 

производстве, в части организации оценки, контроля качества и валидации 

полученных результатов доклинических и клинических исследований. 

 

5. Права Центра 

 
5.1. Работники Центра имеют права: 

5.1.1. Вносить руководству Комплекса предложения по вопросам, входящим в 

компетенцию Центра. 

5.1.2. Запрашивать, получать и обмениваться со структурными 

подразделениями Университета сведениями, документами, справочными и другими 

материалами, необходимыми для осуществления деятельности, находящейся в 

компетенции Центра. 

5.1.3. Организовывать совместную деятельность со всеми структурными 

подразделениями Университета и другими учреждениями, и организациями в 

интересах Университета, по вопросам, входящим в компетенцию Центра. 

5.1.4. Участвовать в конференциях, совещаниях, семинарах разного уровня по 

вопросам, входящим в компетенцию Центра. 

5.2. Директор Центра имеет право: 

5.2.1. Подписывать и визировать документы в пределах своих полномочий. 

5.2.2. Представлять в установленном порядке Университет в органах 

государственной власти, иных учреждениях и организациях по вопросам, 

находящимся в компетенции Центра. 

 

6. Ответственность 

 

6.1.  Всю полноту  ответственности за выполнение задач и функций, 

возложенных настоящим Положением на Центр, несет директор Центра. 

6.2.  Степень ответственности работников Центра устанавливается трудовыми 

договорами и должностными инструкциями. 



 

 

7. Порядок изменения и дополнения настоящего Положения 

 

Изменения и дополнения в настоящее Положение утверждаются в том же 

порядке, в каком было утверждено настоящее Положение.  
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