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Резюме
Актуальной проблемой эстетической медицины является разгра-
ничение зон профессиональной ответственности в области лица 
между врачами-стоматологами и косметологами, так как эстети-
ческие услуги являются одним из самых туманных вопросов в сфере 
правового регулирования. Междисциплинарный подход является 
инновационным решением для команды врачей различных специ-
альностей, которые формируют и реализуют комплексный план 
лечения пациентов. Цель настоящего исследования —  провести 
анализ клинических и правовых аспектов применения препаратов 
ботулинического токсина типа А и препаратов гиалуроновой кислоты 
в стоматологической практике.
Ключевые слова: правовые аспекты, стоматология, косметология, 
ботулинотерапия, гиалуроновая кислота.

Summary
The actual problem of aesthetic medicine is the delimitation of pro-
fessional responsibility zones in the face area between dentists and 
cosmetologists, since aesthetic services are one of the most vague 
issues in the field of legal regulation. The interdisciplinary approach 
is an innovative solution for a team of physicians of various special-
izations who form and implement a comprehensive treatment plan 
for patients. In this paper, we reflected the intersection of professional 
occupational responsibility areas at the junction between dentistry and 
aesthetic medicine. The purpose of this study is to analyze the clinical 
and legal aspects of the use of botulinum toxin type A and hyaluronic 
acid in dental practice.
Key words: legal aspects, dentistry, cosmetology, botulinum toxin type 
A, hyaluronic acid.

В современных условиях эстетиче-
ская медицина все чаще заявляет 

о себе. Она вызывает серьезные дис-
куссии в обществе, науке, философии 
и культуре. Поднимает мировоззрен-
ческие проблемы жизни человека, его 
деятельности, красоты, духовности 
и нравственности, правового поло-
жения [1, 2, 3, 4]. Очень часто затра-
гивает права и законные интересы 
человека. В этих условиях она все 
чаще нуждается и обращается к граж-
данскому праву, ее проявления и ре-
зультаты, процедуры и последствия 

требуют своего гражданско-правового 
регулирования [20].

Современное понятие «эстетиче-
ская медицина» можно расшифро-
вать как направление в медицинской 
деятельности, появившееся на стыке 
профилактической и восстановитель-
ной медицины, для которого главной 
целью является преобразование внеш-
него облика человека с целью удовлет-
ворения эстетических потребностей 
индивида на основании имеющегося 
эстетического опыта восприятия и со-
хранения здоровья человека.

Она включает принцип комплекс-
ного подхода к решению эстетических 
проблем. Скоординированная работа 
многих специалистов —  дерматологов, 
хирургов, эндокринологов, стомато-
логов, геронтологов, психотерапев-
тов —  позволяет добиваться наилуч-
ших эстетических результатов [23].

Лицо —  это многофункциональная 
биомеханическая система, которая 
динамически меняется в течении всей 
нашей жизни. В эстетическом вос-
приятии центральное место занима-
ет оценка улыбки и симметричности 
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Таблица 1
Квалификационные требования к специальностям

Специальность  
врача

Ступени 
специализации

Стоматология общей 
практики

Стоматология детская, 
cтоматология ортопедическая, 

cтоматология 
терапевтическая, 

cтоматология хирургическая

Ортодонтия Челюстно-лицевая 
хирургия Косметология

Уровень 
профессионального 

образования

Высшее образование —  
специалитет 

по специальности 
«стоматология»

Подготовка 
в интернатуре 

(ординатуре) по одной 
из специальностей: 
«стоматология», 

«стоматология общей 
практики»

Высшее образование —  
специалитет по специальности 

«стоматология»

Подготовка в ординатуре 
по специальностям 

«стоматология 
детская», «стоматология 

ортопедическая», 
«стоматология 

терапевтическая», 
«стоматология хирургическая» 

соответственно

Высшее 
образование —  
специалитет 

по специальности 
«стоматология»

Подготовка 
в ординатуре 

по специальности 
«ортодонтия»

Высшее 
образование —  

специалитет по одной 
из специальностей: 
«лечебное дело», 
«педиатрия», 

«стоматология»

Подготовка 
в ординатуре 

по специальности 
«челюстно-лицевая 

хирургия»

Высшее 
образование —  

специалитет по одной 
из специальностей: 
«лечебное дело», 
«педиатрия»

Подготовка 
в ординатуре 

по специальности 
«косметология»

Дополнительное 
профессиональное 

образование

Повышение 
квалификации не реже 
одного раза в 5 лет 

в течение всей трудовой 
деятельности

Профессиональная 
переподготовка 

по специальностям 
«стоматология 

детская», «стоматология 
ортопедическая» 
«стоматология 

терапевтическая», 
«стоматология хирургическая» 

при наличии подготовки 
в интернатуре (ординатуре) 
по одной из специальностей: 

«стоматология общей 
практики», «стоматология»

Повышение квалификации 
не реже одного раза в 5 лет 
в течение всей трудовой 

деятельности

Повышение 
квалификации 
не реже одного 
раза в 5 лет 
в течение 

всей трудовой 
деятельности

Повышение 
квалификации 

не реже одного раза 
в 5 лет в течение всей 
трудовой деятельности

Профессиональная 
переподготовка 
по специальности 
«косметология» при 
наличии подготовки 

в интернатуре 
(ординатуре) 

по специальности 
«дерматовенерология»

Повышение 
квалификации 

не реже одного раза 
в 5 лет в течение всей 
трудовой деятельности

черт лица. Именно с жалобами на не-
удовлетворенность внешним видом 
и приходят пациенты к врачам-стома-
тологам и косметологам. Актуальной 
проблемой эстетической медицины 
является разграничение зон професси-
ональной ответственности в области 
лица между врачами-стоматологами 
и косметологами, так как эстетические 
услуги являются одним из самых ту-
манных вопросов в сфере правового 
регулирования.

Цель настоящего исследования —  
провести анализ клинических и право-
вых аспектов применения препара-
тов ботулинического токсина типа 
А и препаратов гиалуроновой кислоты 
в стоматологической практике.

Общей проблемой для всех меди-
цинских услуг является согласование 
положений Гражданского кодекса РФ 
[6], Федерального закона Российской 
Федерации от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан 

в Российской Федерации» [7], Закона 
Российской Федерации от 07.02.1992 
№ 2300–1 «О защите прав потребите-
ля», а также некоторых нормативных 
актов, регулирующих медицинскую 
деятельность в России [8].

Важной вехой в становлении нор-
мативно-правовой базы эстетической 
медицины стало официальное закре-
пление в 2009 году таких специаль-
ностей, как «косметология» и «пла-
стическая хирургия». В Российской 
Федерации 18 апреля 2012 года был 
утвержден порядок оказания медицин-
ской помощи по профилю «космето-
логия» (№ 381н) [16]..Согласно этому 
документу понятие «косметология» 
включает, во-первых, диагностику 
и коррекцию врожденных и приоб-
ретенных морфофункциональных 
нарушений покровных тканей чело-
веческого организма, в том числе воз-
никающих вследствие травм и хирур-
гических вмешательств, химиотера-
певтического, лучевого и медикамен-

тозного воздействия и перенесенных 
заболеваний; во-вторых, информи-
рование населения о гигиенических 
рекомендациях по предупреждению 
заболеваний, профилактике преждев-
ременного старения и инволюционной 
деградации кожи и ее придатков, под-
кожной жировой клетчатки и мышеч-
ного аппарата. По логике цитируемого 
документа, официально врачи-косме-
тологи осуществляют только диагно-
стику и коррекцию, но не занимаются 
лечением кожных заболеваний.

Врач-стоматолог в своей практике 
руководствуется приказом Министер-
ства здравоохранения и социально-
го развития Российской Федерации 
от 7 декабря 2011 года № 1496н 
«Об утверждении Порядка оказания 
медицинской помощи взрослому на-
селению при стоматологических забо-
леваниях» и приказом Министерства 
здравоохранения и социального разви-
тия Российской Федерации 13 ноября 
2012 года № 910 «Об утверждении 
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Порядка оказания медицинской по-
мощи детям со стоматологически-
ми заболеваниями (с изменениями 
на 3 августа 2015 года)». Согласно 
данным порядкам врач-стоматолог 
оказывает медицинскую помощь 
взрослому и детскому населению при 
стоматологических заболеваниях зу-
бов, пародонта, слизистой оболочки 
рта, языка, слюнных желез, челюстей, 
лица и головы, включающих: кари-
озные, некариозные и другие пора-
жения зубов; острые, хронические 
и специфические воспалительные 
заболевания, острую и хроническую 
травму, приобретенные дефекты и де-
формации, онкологические заболева-
ния пародонта, слизистой оболочки 
рта, языка, слюнных желез, челюстей, 
лица и головы; аномалии и дефекты 
развития зубов, челюстей, лица и го-
ловы, их предпосылки и последствия 
[17, 18].

Несмотря на то что лицо, как зона 
профессиональной ответственности, 
объединяет косметологов и стомато-
логов, приказ Министерства здраво-
охранения РФ от 7 октября 2015 г. 
№ 700н «О номенклатуре специаль-
ностей специалистов, имеющих выс-
шее медицинское и фармацевтическое 
образование» и приказ Министерства 
здравоохранения РФ от 8 октября 
2015 г. № 707н «Об утверждении 
Квалификационных требований 
к медицинским и фармацевтическим 
работникам с высшим образованием 
по направлению подготовки „Здра-
воохранение и медицинские науки“» 
четко разграничивает квалификаци-
онные требования к этим специаль-
ностям (табл. 1).

В соответствии с Федеральным за-
коном от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об ос-
новах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации» медицинская 

помощь —  это комплекс мероприятий, 
направленных на поддержание и вос-
становление здоровья и включающих 
в себя предоставление медицинских 
услуг. Медицинская услуга —  это ме-
дицинское вмешательство или ком-
плекс медицинских вмешательств, 
направленных на профилактику, 
диагностику и лечение заболеваний, 
медицинскую реабилитацию.

Законодательная и нормативно-
правовая база не дает определения 
термину «коррекция», поэтому, ис-
ходя из того, что врачи-косметологи, 
как и врачи-стоматологи оказывают 
именно медицинские услуги, сле-
довательно, они занимаются имен-
но лечением заболеваний. А данное 
положение требует соблюдения всех 
требований, установленных для ме-
дицинской деятельности.

В настоящее время стоматология 
переживает интересный и одновре-
менно сложный период интеграции 
в междисциплинарную концепцию 
ведения пациентов. С одной сторо-
ны, происходит внедрение новых 
методик в стоматологическую науку 
и практику, что позволяет значительно 
расширить спектр терапевтических 
и хирургических возможностей, с дру-
гой, инновационные подходы могут 
стоять на стыке между медицинскими 
специальностями. И здесь перед спе-
циалистом встает вопрос: насколько 
специальность «стоматология» по-
зволяет врачу применять те или иные 
методы дополнительного лечения или 
коррекции, не выходя за рамки квали-
фикационных требований и применяя 
новые концепции и протоколы?

В последние десятилетия к «ин-
струментам» врача-стоматолога до-
бавились два вида состава с активным 
действием: лекарственные препараты 
рецептурного отпуска группы ботули-

нического токсина типа А (БТА) и ме-
дицинские изделия инъекционного 
типа —  соли на основе гиалуроновой 
кислоты (ГК). Опубликована целая 
серия отечественных и зарубежных 
работ с научными и практическими 
данными, отражающими успешные 
результаты и особое место БТА и ГК 
у стоматологических пациентов [5, 
9, 10, 22, 26, 27, 30–34, 40, 50, 51]. 
Однако мы не встретили публикаций, 
которые бы с правовых позиций четко 
описывали место ботулинотерапии 
и применения ГК в практике врачей-
стоматологов, что в свете активного 
перехода медицинской науки на ос-
нову доказательности представляет 
особую значимость [10, 22].

«Загадочная молекула века» —  та-
кой эпитет ботулинический токсин 
заслужил от мирового неврологиче-
ского сообщества в 2000 году. С од-
ной стороны, ботулинический токсин 
является причиной тяжелой токси-
ко-инфекции —  ботулизма, с другой, 
это высокоэффективный лекарствен-
ный препарат, который используют 
в клинической практике для лечения 
более 200 заболеваний. Вся история 
применения БТА в медицине —  это 
расширение показаний к применению, 
исследования безопасности и эффек-
тивности, подбор оптимальных ле-
чебных дозировок, что становится 
возможным благодаря широкомас-
штабным исследованиям по изучению 
этих препаратов во всем мире.

Российский опыт применения БТА 
насчитывает более 20 лет (по данным 
МООСБТ), он базируется на данных 
клинико-экспериментальных иссле-
дований, подтвержденных всеми 
правилами доказательной медицины, 
и широко применяется в неврологии, 
стоматологии, урологии, гинеколо-
гии, гастроэнтерологии, офтальмо-

Таблица 2
Официально зарегистрированные в РФ препараты ботулинического токсина типа А

Наименование ботулинического токсина типа А Компания-производитель Страна происхождения

Ботокс Allergan США

Диспорт Ipsen Франция

Лантокс Ланчжоусский институт биологической продукции Китай

Ксеомин Merz Германия

Релатокс ФГУП НПО «Микроген» Россия

Ботулакс Hugel Республика Корея

e-mail: medalfavit@mail.ru
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логии, онкологии, отоларингологии, 
ортопедии, эстетической медицине. 
В Российской Федерации официально 
зарегистрированы следующие препа-
раты БТА: Ботокс, Диспорт, Лантокс, 
Ксеомин, Релатокс, Ботулакс (табл. 2). 
Данные препараты относятся к клини-
ко-фармакологической группе 02.036 
(Миорелаксант. Ингибитор высвобож-
дения ацетилхолина).

Многолетний клинический опыт 
расширил не только границы показа-
ний по применению БТА, но дал воз-
можность не только врачам-дермато-
косметологам, пластическим хирургам 
и неврологам, но и врачам других спе-
циальностей на основании медицин-
ской технологии «Лечение миофасци-
ального болевого синдрома препаратом 
Лантокс» ФС № 2008/287 от 30 декабря 
2008 года [14]. Введение препарата 
ботулинического токсина типа А «Лан-

токс» осуществляет врач, прошедший 
специальное обучение, овладевший 
техникой инъекций и имеющий со-
ответствующее разрешение (серти-
фикат). Инъекции препарата ботули-
нического токсина типа А «Лантокс» 
проводятся в процедурном кабинете, 
соответствующем требованиям Сан-
ПиН 2.1.3.2630–10. Учреждение, где 
проводятся инъекции, должно иметь 
лицензию на медицинскую деятель-
ность по одному из перечисленных 
пунктов номенклатуры работ и услуг 
(амбулаторно-поликлинические услу-
ги/стационарные услуги): по челюст-
но-лицевой хирургии (03.051/05.049), 
стоматологии (03.057/05.059), орто-
донтии (03.057/05.060), стоматоло-
гии терапевтической (03.059/05.062), 
стоматологии  ортопедической 
(03.060/05.063),  стоматологии 
хирургической (03.061/05.064) и др.

Регистрация медицинской техно-
логии ФС № 2011/447 от 27 декабря 
2011 года «Применение препарата 
Диспорт (ботулинического токсина 
типа А) для лечения локального мы-
шечного гипертонуса при фокальных 
дистониях, спастичности, мышечно-
тонических и миофасциальных син-
дромах» [13] стала завершающим эта-
пом в расширении терапевтических 
возможностей клинической ботули-
нотерапии (табл. 3).

Согласно приказу Министерства 
здравоохранения и социального раз-
вития Российской Федерации от 27 де-
кабря 2011 года № 1664н «Об утверж-
дении номенклатуры медицинских 
услуг» код медицинской услуги инъ-
екции БТА обозначается кодировкой 
А11.07.011 «Инъекционное введение 
лекарственных средств в челюстно-
лицевую область» [19] (табл. 4).

Таблица 3
Показания к применению БТА

Стоматология Косметология

Показания к применению 
ботулинического токсина типа 

А согласно МКБ-X

М79.1. Миофасциальный болевой синдром лица с дисфункцией ВНЧС

K07.6. Болезни височно-нижнечелюстного сустава. Синдром или комплекс Костена. 
Разболтанность височно-нижнечелюстного сустава. «Щелкающая» челюсть. Синдром болевой 

дисфункции височно-нижнечелюстного сустава

G50.8. Другие поражения тройничного нерва

G51.8. Другие поражения лицевого нерва

G24.4. Идиопатическая рото-лицевая дистония. Рото-лицевая дискинезия

L90. Атрофическое 
поражение кожи

Таблица 4
Медицинские услуги с кодами из приказа МЗ РФ от 13октября 2017 г. № 804 н 

«Об утверждении номенклатуры медицинских услуг»

Код номенклатуры Расшифровка инвазивного медицинского мероприятия, 
касающегося челюстно-лицевой области и полости рта

Специальность, к которой может относиться данная услуга 
(с применением БТА и ГК)

А11.01.010 Инъекционное введение лекарственных препаратов в очаг 
поражения кожи Косметология —  мезотерапия, PRP-терапия и т. п.

А11.01.012 Введение искусственных имплантатов в мягкие ткани Оперативная аугментация и коррекция формы тканей 
в пластической и челюстно-лицевой хирургии

А11.01.013 Введение искусственных наполнителей в мягкие ткани с целью 
коррекции формы

Инъекционная аугментация ГК в пластической хирургии, 
челюстно-лицевой хирургии и косметологии

А11.03.003 Внутрикостное введение лекарственных препаратов

Применение препаратов ГК в смеси с костно-пластическими 
материалами или без таковых для внесения в альвеолярную 
лунку или костный дефект в хирургической стоматологии или 

челюстно-лицевой хирургии

А11.04.004 Внутрисуставное введение лекарственных препаратов
Лечебно-диагностическая пункция височно-нижнечелюстного 

сустава (с применением ГК) в хирургической стоматологии или 
челюстно-лицевой хирургии

А11.07.010 Ведение лекарственных препаратов в пародонтальный карман Введение препаратов ГК через канюлю в пародонтологии

А11.07.011 Инъекционное введение лекарственных препаратов в челюстно-
лицевую область

Применение инъекционных препаратов при лечении атрофии 
кожи (косметология), в полости рта (стоматология, челюстно-

лицевая хирургия)

e-mail: medalfavit@mail.ru



Медицинский алфавит № 2 / 2018, том № 1, Стоматология 23

Гиалуроновая кислота ранее тра-
диционно упоминалась в литературе 
как активная биоорганическая суб-
станция для косметологии. Однако 
ее использование в других отраслях 
медицины также весьма актуально. 
Теоретические и экспериментальные 
исследования, касающиеся возможно-
сти применения гиалуроновой кисло-
ты в стоматологии, начались в 50–60-х 
годах XX века [10, 24, 50].

Применяемые по широким назна-
чениям препараты ГК существенно 
различаются между собой прежде 
всего степенью очистки сырьевой суб-
станции, из которой приготавливают 
конечный продукт. Также варьируют 
и другие характеристики препаратов: 
происхождение сырья, молекулярная 
масса, стабилизация ГК, концентра-
ция основного вещества, возможные 
дополнительные компоненты.

Ключевая характеристика сырье-
вой субстанции —  класс чистоты, 
опираясь на который, в соответствии 
с международной фармакопеей произ-
водятся те или иные препараты из ГК.

• Косметический класс (Cosmetic 
Grade): ГК применяется для про-
изводства косметических средств: 
кремов, сывороток, лосьонов и т. п.

• Медицинский  класс  (Medical 
Grade): для энтеральных или ма-
лоинвазивных парентеральных 
продуктов, таких как капли для 
глаз, растворы для контактных 
линз, средств для ранозаживления, 
медицинских любрикантов.

• ГК инъекционного класса (Injec-
tion Grade) входит в состав ин-
традермальных инъекционных 
средств для косметологии и анти-
адгезивных изделий.

• Наивысший класс чистоты ГК —  
фармацевтический (Pharmaceuti-
cal Grade) используют в производ-
стве средств для внутрисуставных 
или офтальмологических инъекци-
онных препаратов.

В  зависимости от класса ГК 
в разной мере очищена от побочных 
продуктов синтеза —  нуклеиновых 

кислот, протеинов, бактериальных эн-
дотоксинов, микробной контаминации. 
Соответственно, наивысший класс 
является наиболее очищенным сы-
рьем. Данной классификацией поль-
зуются все мировые производители, 
так как выбор сырья является частью 
стандартизированного алгоритма про-
изводства медицинских изделий со-
гласно международной фармакопеи 
и международных правил ISO 13485.

Регистрационное удостоверение 
(РУ) на медицинское изделие (МИ) 
является основным документом, раз-
решающим производство (ввоз в слу-
чае импортной продукции), продажи 
и применение МИ на территории Рос-
сийской Федерации. Данный документ, 
как правило, выдается бессрочно, поэ-
тому разные поколения удостоверений 
могут быть оформлены с некоторыми 
отличиями. Обязательными пунктами 
к заполнению являются наименование 
МИ и класс риска его применения.

Как, пользуясь документацией 
от поставщика, определить, име-
ет ли то или иное МИ разрешение 
на применение в стоматологии? Как 
отличить инъекционную эстетиче-
скую продукцию для косметологии 
от стоматологических аппликаци-
онных или инъекционных изделий? 
Однозначного рецепта в настоящее 
время не существует, так как вопрос 
о стандартизации регистрационных 
действий с МИ в Росздравнадзоре 
находится на рассмотрении. Дадим 
несколько рекомендаций, которые 
в совокупности помогут определить 
адресность применения продукции.

• Наименование МИ в РУ не всегда 
содержит термины «имплантат 
для стоматологии», «пародон-
тальный». Это не является на-
рушением. Так как данная графа 
отображает полное регистраци-
онное наименование МИ, которое 
не обязательно должно включать 
в себя стоматологический контекст. 
Однако однозначно должно на-
сторожить наличие слов «дермаль-
ный», «интрадермальный», «вну-
трикожный». Данные термины 

дают отсылку к препаратам для 
инъекционной косметологии.

• Вид медицинского изделия в соот-
ветствии с номенклатурной клас-
сификацией МИ в РУ. Также нео-
бязательная опция для заполнения, 
в особенности, если под одним 
РУ регистрируется группа МИ 
для различного применения, что 
также допустимо. В ряде случаев 
вид все же прописывается. Косме-
тологические изделия, например, 
могут иметь следующие число-
вые шифры: 122090 —  матери-
ал для коррекции дефектов кожи 
бактериального происхождения, 
122160 —  материал для коррекции 
дефектов кожи бактериального 
происхождения с анестетиком.

• Класс потенциального риска при-
менения МИ в соответствии с но-
менклатурной классификацией 
МИ в РУ. Данный пункт всегда 
обязателен к заполнению, таким 
образом описывается риск при-
менения МИ. Согласно приказа 
Минздрава РФ от 6 июня 2012 года 
№ 4н «Об утверждении номенкла-
турной классификации медицин-
ских изделий» (с изм. на 25 сен-
тября 2014 года) и решения колле-
гии Евразийской экономической 
комиссии от 22.12.2015 № 173 
«Об утверждении Правил клас-
сификации медицинских изделий 
в зависимости от потенциального 
риска применения» в зависимости 
от степени потенциального риска 
применения в медицинских целях 
МИ подразделяют на четыре клас-
са (табл. 5). Например, изделие 
с классом риска 2а может отно-
ситься к аппликационным формам 
либо инъецироваться на короткий 
срок с целью временной коррек-
ции. Тогда как МИ класса 2б и 3 
вызывают биологические эффекты 
в тканях при их введении.

• Сертификат соответствия Системе 
менеджмента качества1 произво-
дителя содержит перечень выпу-
скаемой продукции, в том числе 
с указанием для каких конкретно 

1Сертификат СМК (QMS Certificate) согласно международному законодательству выдается инспектирующими органами, проверяющими 
на основе регулярных периодических аудитов производственные компании, выпускающие медицинские изделия. Выдача сертификата 
СМК подтверждает, что производство медизделий соответствует международными требованиям ISO 13485. Данный сертификат является 
смысловым аналогом сертификата GMP при производстве лекарственных средств.
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медицинских целей она предна-
значена. Например, «материалы 
на основе гиалуроновой кислоты 
имплантируемые стерильные для 
интрадермального введения». Такой 
текст говорит о том, что произво-
дитель сертифицировал свое про-
изводство, но выпускаемые им ме-
дизделия предназначены лишь для 
косметологического применения.

В настоящее время на российском 
рынке применяется большое количе-
ство разнообразных средств, предла-
гаемых стоматологами. По некоторым 
МИ опубликованы патенты на способ 
лечения, по другим проводятся обуча-
ющие семинары для практикующих 
специалистов [10, 22, 33, 44]. Однако 
далеко не все из них используются 
по назначению, предписанному в ин-
струкции по применению МИ согласно 
условиям регистрации МИ. Данные 
факты являются нарушением Феде-
рального закона от 21.11.2011 № 323-
ФЗ (ред. от 01.05.2017) «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской 
Федерации», согласно которому приме-
нению подлежат медицинские изделия, 
зарегистрированные Росздравнадзором 
в установленном порядке, а также в со-
ответствии с зарегистрированными 
рекомендациями производителя.

Прилагаем сводный анализ средств, 
составленный с помощью открытых 
источников, в том числе Государствен-
ного реестра медицинских изделий 
Росздравнадзора (roszdravnadzor.ru/
services/misearch) (табл. 6).

В соответствии со ст. 27.1 Фе-
дерального Закона от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ, а также постановлени-
ем Правительства РФ от 28.10.2015 
№ 1154 «О порядке определения 
взаимозаменяемости лекарственных 
препаратов для медицинского приме-
нения» решения о взаимозаменяемо-
сти лекарственных препаратов могут 
приниматься только в отношении тех 
препаратов, которые прошли проце-
дуру сравнительных клинических ис-
следований, а полученные результаты 
о биоэквивалентности и соответствии 
требованиям в отношении иных форм 
эквивалентности (лекарственной фор-
мы, состава вспомогательных веществ, 
идентичности способа введения, при-
менения, и пр.) оформлены в качестве 
выводов экспертов в виде приложения 
к заключению экспертов.

Невозможность взаимозаменяемо-
сти МИ на основе ГК обусловлена их 
отличным составом, так как в своей 
основе изделия содержат принципи-
ально разную субстанцию. Помимо 
различной степени очистки (табл. 6), 

сырье ГК дифференцируется по раз-
меру средней молекулярной массы. 
Также препараты данной группы мо-
гут иметь в основе нестабилизирован-
ную (нативную) форму биополимера, 
другие же препараты ГК могут быть 
химически стабилизированными при 
помощи полимеризаторов-сшивателей, 
таких как: 1,4-бутандиол диглициди-
ловый эфир, диглицидиловый эфир, 
метакрилаты, формальдегид, дивинил-
сульфон… Эти данные подтверждают, 
что в группу МИ на основе солей ГК 
входят не аналогичные субстанции, 
а различные нативные биополимеры 
или химические полимеры с прин-
ципиально разными физико-химиче-
скими и биологическими свойствами.

Может, все-таки правомерно ис-
пользовать МИ для эстетических целей 
в стоматологической практике, ведь 
препараты для косметологии прошли 
все необходимые для государственной 
регистрации тесты и испытания? Без-
условно, при получении регистрацион-
ного удостоверения любое МИ прошло 
соответствующие тесты и предреги-
страционные доклинические и клини-
ческие исследования в соответствии 
с ГОСТ Р ИСО 14155–2014 «Наци-
ональный стандарт Российской Фе-
дерации. Клинические исследования. 
Надлежащая клиническая практика» 

Таблица 5
Классы потенциального риска применения МИ

Класс риска Класс 1 Класс 2а Класс 2б Класс 3

Расшифровка МИ с низкой степенью 
риска

МИ со средней степенью 
риска

МИ с повышенной степенью 
риска

МИ с высокой степенью 
риска

Неинвазивные МИ, которые соприкасаются с поврежденными покровными тканями

Условия присвоения класса 
риска

Используют как 
механические барьеры или 
для компрессии, или для 
абсорбции экссудатов

Применяют 
преимущественно для 

воздействия на микросреду 
ран

Для ран, которые 
можно залечить только 
посредством вторичного 

заживления

–

Инвазивные МИ (за исключением хирургических инвазивных), применение которых связано с отверстиями в теле человека

Условия присвоения класса 
риска

Медицинские изделия 
кратковременного 

применения

Инвазивные изделия 
временного применения

Инвазивные изделия 
длительного применения

Инвазивные изделия 
длительного применения

Хирургические инвазивные и имплантируемые медицинские изделия

Условия присвоения класса 
риска -

Активные терапевтические 
медицинские изделия, 
предназначены для 
коррекции тканей

Претерпевают в теле 
химические изменения, 
предназначены для 
того, чтобы вызывать 

биологический эффект или 
рассасываться полностью 
или в значительной мере

Являются активными 
имплантируемыми 

медицинскими изделиями, 
могут находиться 

в контакте с кровеносной 
системой, предназначены 
для того, чтобы вызывать 

биологический эффект или 
рассасываться полностью, 
или в значительной мере
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(утв. и введен в действие приказом 
Росстандарта от 04.06.2014 № 497-ст 
с изм. от 27.04.2017). Поэтому те тесты, 
которые выполнены при испытани-
ях препарата для эстетических целей, 
полностью соотносятся с перечнем 
требований для регистрации МИ для 
инъекционной косметологии. Соот-
ветственно, такой препарат не прохо-
дил официально зарегистрированных 
в Минздраве исследований в другой 
медицинской отрасли —  в сфере 
стоматологии, поэтому он не может 
по принципу взаимозаменяемости 
применяться на других тканях: в по-
лости рта, височно-нижнечелюстном 
суставе и т. п.

Эстетические филлеры, успешно 
апробированные на кожных покро-
вах, не были исследованы на тканях 
синовиальных суставов, десен, аль-
веолярного гребня. Понимая особую 
макро- и микроархитектонику, множе-
ственность морфологических особен-

ностей тканей и органов зубочелюстной 
системы и меньшие их возможности 
к полной тканетипической регенера-
ции в сравнении с кожными покрова-
ми, мы склонны отрицать возможность 
применения эстетических филлеров 
по стоматологическим показаниям [33, 
44]. Под вопросом также находится це-
лесообразность переноса схем аугмен-
тации и коррекции рельефа покровов 
из косметологии в стоматологию, ведь 
понятие «биологическое равновесие» 
имеет ключевое значение в комплекс-
ном стоматологическом подходе.

Выводы
1.  Анализ клинических и правовых 

аспектов применения препаратов 
ботулинического  токсина  типа 
А и препаратов гиалуроновой кис-
лоты в стоматологической практике 
показал, что врач-стоматолог в сво-
ей практике может использовать 
миорелаксант ботулинического ток-

сина типа А с целью лечения мио-
фасциального болевого синдрома. 
Препараты же гиалуроновой кис-
лоты могут применяться в стомато-
логии при заболевании пародонта 
и хирургических вмешательствах 
челюстно-лицевой области.
Согласно приказу Министерства 

здравоохранения и социального раз-
вития Российской Федерации от 13 ок-
тября 2017 года № 804н «Об утверж-
дении номенклатуры медицинских 
услуг» код медицинской услуги инъ-
екции ботулинического токсина типа 
А и гиалуроновой кислоты обознача-
ется кодировкой А11.07.011 «Инъек-
ционное введение лекарственных пре-
паратов в челюстно-лицевую область».
2.  Несмотря на то что лицо, как зона 

профессиональной ответствен-
ности, объединяет косметологов 
и стоматологов, квалификацион-
ные требования к соответству-
ющим медицинским специаль-

Таблица 6
МИ на основе ГК, фигурирующие на стоматологическом рынке в России

Краткое наименование 
медицинского изделия, страна 

происхождения

Разрешенная область 
применения

Регистрационное 
удостоверение 
Росздравнадзора

Класс 
риска МИ Сырье ГК Способ применения 

в стоматологии
Стома-тология Косме-тология

Гиалудент раствор 
с хлоргексидином (Россия) Да Нет ФСР 2010/09809 2а Medical Grade Обработка пародонтальных 

карманов

Гиалудент гель (Россия) Да Нет ФСР 2010/09808 2а Medical Grade Обработка пародонтальных 
карманов

Клипдент гель (Россия) Да Нет ФСР 2010/08030 3 Injection Grade Применение при костно-
пластических операциях

Гиалрипайер Дентал (Россия) Да Нет ФСР 2010/06572 3 Pharma-ceutical 
Grade

Аппликационное, инъекционное, 
интраоперационное, 

внутрисуставное применение

Hyadent / Hyadent Barrier 
Gel, Tissue Support/Flex Barrier 

(Германия)
Да Нет ФСЗ 2011/08963 3 Неизвестно Имплантат вязко-эластичный для 

стоматологии

Генгигель гель, гидрогель, спрей 
(Италия) Нет Нет Отсутствует - Неиз-вестно

Поверхностное нанесение 
на раневые дефекты, 

полоскание

Bellcontour (Швейцария) Нет Да ФСЗ 2009/05554 2б InjectionnGrade

Препараты зарегистрированы 
как внутридермальные 

имплантаты

Juvederm ULTRA (Франция) Нет Да ФСЗ 2009/03997 3 InjectionnGrade

Juvederm VOLIFT (Франция) Нет Да РЗН 2013/412 3 InjectionnGrade

Juvederm VOLBELLA (Франция) Нет Да ФСЗ 2012/13569 3 InjectionnGrade

TEOSYAL в наборах (Швейцария) Нет Да ФСЗ 2011/09821 3 InjectionnGrade

TEOSYAL Ultimate (Швейцария) Нет Да ФСЗ 2012/13569 3 InjectionnGrade

РЕСТИЛАЙН (Швеция) Нет Да ФСЗ 2009/05428 3 InjectionnGrade

РЕВИ (Россия) Нет Да ФСР 2010/08694 3 InjectionnGrade

Амалайн (Россия) Нет Да ФСР 2011/11722 3 InjectionnGrade

Риниалл (Россия) Нет Да ФСР 2010/09790 3 InjectionnGrade

РЕВИ Дент (Россия) Да Нет РЗН 2016/3617 3 Неиз-вестно Имплантат вязко-эластичный для 
стоматологии
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ностям, зафиксированные при-
казами Минздравсоцразвития РФ, 
устанавливают разные требования 
к видам основного и дополни-
тельного профессионального об-
разования врачей-стоматологов 
и врачей-косметологов.

3.  В отношении предмета деятель-
ности, а соответственно и про-
фессиональной ответственности 
врачей-стоматологов и врачей-
косметологов в части медицин-
ских манипуляций, применяемых 
с целью введений исследованных 
в статье препаратов, следует пони-
мать, что врач-стоматолог не име-
ет права проводить коррекцию 
мимических морщин, носогубных 
складок, носослезной борозды, 
скуловой области, мезотерапию 
и нитевой лифтинг лица и обла-
сти шеи.
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