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Д
ело в том, что в настоящее время в Российской 
Федерации сложилась непростая ситуация – бы-
стро изменяющееся законодательство с одной 

стороны, а с другой – существующие политические и 
экономические разногласия привели к высокому про-
центу отказов в регистрации медицинских изделий 
по причинам неправильного оформления документов 
или необоснованных претензий при их экспертизе. От-
сутствует единообразие в терминологии и в составе 
документов в регистрационном досье, не определен 
перечень обязательных ГОСТов и документов, которые 
должны входить в нормативные и в технические до-
кументы, отсутствуют образцы программ технических 
и медицинских испытаний. Все это является важными 
причинами, определяющими увеличенные сроки реги-
страции медицинских изделий.

Безусловно, Стоматологическая Ассоциация России 
не единственная общественная организация, которая 
заинтересована в решение этих вопросов. Инициативу 
СтАР поддерживают «Российский союз промышленников 
и предпринимателей», «Торгово-промышленная палата», 
«Ассоциации стоматологической индустрии» (РоСИ). 

Хотелось бы отметить активность государственных 
структур, Министерства здравоохранения Российской 
Федерации и Росздравнадзора в участии специалистов 
федерального уровня в круглых столах и проведение 
разъяснений нормативно-правовой базы. Совместная 
работа Стоматологической Ассоциации России (СтАР) 
и ФГБУ «Центр мониторинга и клинико-экономической 
экспертизы» (ЦМИКЭЭ) Росздравнадзора, которую об-
разно можно назвать  «Просвещением стоматологиче-
ской индустрии», началась в минувшем апреле на XXXIII 
всероссийской научно-практической конференции 
«Актуальные проблемы стоматологии». На конферен-
ции выступил специалист-эксперт отдела экспертизы 
и мониторинга безопасности медицинских изделий 
ФГБУ «ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора Алина Мустафина. 
Ее доклад на тему «Актуальные вопросы экспертизы 

СТАР СЧИТАЕТ, ЧТО БЕЗОПАСНОСТЬ ПАЦИЕНТА НАЧИНАЕТСЯСЧИТАЕТ, ЧТО БЕЗОПАСНОСТЬ ПАЦИЕНТА НАЧИНАЕТСЯ
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при регистрации стоматологических медицинских 
изделий» вызвал неподдельный живой интерес у про-
фессиональной аудитории. 

Следующее совместное мероприятие СтАР и ФГБУ 
«ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора состоялось уже 18 мая 
2015 года. В этот день прошел семинар «Актуальные 
вопросы регистрации медицинских изделий для сто-
матологии» и круглый стол среди участников стомато-
логической индустрии. 

Что касается дня сегодняшнего, то принято реше-
ние проводить совместные мероприятия СтАР и ФГБУ 
«ЦМИКЭЭ» Росздравнадзора не менее двух раз в год. 
Сейчас составляется расписание мероприятий, следу-
ющий семинар по данной, прямо скажем, наболевшей 
тематике пройдет в октябре 2015 года в г. Москве.   

По результатам мероприятия «Актуальные вопросы 
регистрации медицинских изделий для стоматологии» 
сформировано решение круглого стола, которое было 
направлено 26 мая 2015 года в РСПП, где  состоялся 
круглый стол на тему: «Нормативно-правовое регу-
лирование обращения медицинских изделий». Ме-
роприятие состоялось в рамках 7-го Всероссийского 
съезда работников фармацевтической и медицинской 
промышленности, при участии Комиссии РСПП по 
фармацевтической и медицинской промышленности, 
Комиссии РСПП по индустрии здоровья, Комитета 
ТПП РФ по предпринимательству в здравоохранении 
медицинской промышленности.   

Участниками Круглого стола РСПП совместно с пред-
ставителями государственных органов было принято 
решение создать рабочую группу, которой поручено про-
анализировать конкретные имеющиеся вопросы, выявлен-
ные в ходе практики регистрации медицинских изделий.  

Пресс-служба Дентал-Экспо

В Москве прошел семинар и круглый стол на тему: «Актуальные вопросы регистрации медицинских 
изделий для стоматологии». Стоматологическая Ассоциация России (СтАР) выступила
с инициативой в области обучения и информирования стоматологической индустриальной 
общественности по регистрации медицинских изделий для стоматологии.

Президент РФ Владимир Путин стал первым обладателем зубной пасты для космонавтов, 
воссозданной по оригинальным рецептам специалистами космецевтического инкубатора наноцентра 
«Дубна», созданного Фондом инфраструктурных и образовательных программ (РОСНАНО) и фабрики 
«Свобода». Ограниченная серия зубной пасты «Жемчуг 1963» в эксклюзивном футляре и оригинальной 
алюминиевой тубе выпущена специально к Международному авиационно-космическому салону МАКС-
2015, где была презентована главе государства во время обхода павильона Фестиваля «От Винта!».

ЗУБНАЯ ПАСТА КОСМЕЦЕВТИЧЕСКОГО ИНКУБАТОРА НАНОЦЕНТРА КОСМЕЦЕВТИЧЕСКОГО ИНКУБАТОРА НАНОЦЕНТРА 
«ДУБНА» ПРЕЗЕНТОВАНА ВЛАДИМИРУ ПУТИНУ НА МАКС-2015«ДУБНА» ПРЕЗЕНТОВАНА ВЛАДИМИРУ ПУТИНУ НА МАКС-2015

П
редыстория появления «космической» зуб-
ной пасты довольно интересна. В начале 
60х годов ХХ века, эпоху прорыва в области 

освоения космоса, остро встал вопрос о гигиене 
полости рта советских космонавтов. У людей, на-
ходящихся на орбите более суток, возникали се-
рьезные стоматологические проблемы: из зубов 
вымывался кальций, появлялся неприятный запах 
изо рта. Решение было найдено в 1963 году: была 
разработана специальная зубная паста с глице-
рофосфатом кальция (активным компонентом, 
усиливающим кристаллическую решетку зубной 
эмали и восстанавливающим минеральный со-
став зубов), которая получила название «Жемчуг».

Она стала первой лечебно-профилактиче-
ской зубной пастой в СССР, активно потеснив с 
рынка популярные в то время зубные порошки. 
Её выпуск многомиллионными партиями был 
налажен на московской фабрике «СВОБОДА».

В наши дни в партнерстве фабрикой специали-
сты «Космецевтического Инкубатора» воссозда-
ли по оригинальным рецептам и улучшили состав 
пасты, назвав ее «Жемчуг 1963» в память о первых 
многодневных полетах советских космонавтов.

Уникальность новой зубной пасты заключается 
в высоком содержании глицерофосфата кальция 
и использовании натуральных ароматизаторов – 
эфирных масел мяты и укропа. Эта паста укрепля-
ет зубную эмаль, предупреждает кариес, снижает 
чувствительность зубов.

С 25 по 30 августа зубная паста «Жемчуг 1963» 
будет представлена на международном авиаци-
онно-космическом салоне в павильоне Фестиваля 
«От Винта!», а затем поступит в продажу в фирмен-
ные магазины косметического объединения «Сво-
бода».

ИНФОРМАЦИОННАЯ ПАНОРАМА

СПРАВОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
ООО «Космецевтический Инкубатор» – бизнес-

инкубатор в сфере производства косметики.
Инкубатор предоставляет производственные 

мощности, привлекает финансирование и пар-
тнеров, оказывает юридическое и бухгалтерское 
сопровождение и встраивает научные разра-
ботки в кооперацию с промышленными произ-
водствами. Создан в 2013 году как совместный 
проект Наноцентра «Дубна», ОАО «СВОБОДА»
и МГУ им. Ломоносова.

Наноцентр «Дубна» – это площадка для запу-
ска и развития новых технологических стартапов. 
Выступает в качестве технологического инкуба-
тора предоставляя финансирование, доступ к 
лабораторному, специализированному оборудо-
ванию для проведения исследований и создания 
опытных образцов. Основные области специали-
зации наноцентра «Дубна»: космецевтика, тонкая 
химия, стекольные технологии, новая энергия, 
металлы и текстильные технологии.

ОАО «СВОБОДА» – это современное мощное 
российское косметическое производство. Ас-
сортимент выпускаемой продукции насчитыва-
ет более 300 наименований разнообразных по 
свойствам и назначению изделий – это туалетное 
мыло, средства по уходу за кожей лица и тела, за 
волосами и кожей головы, за полостью рта, дет-
ская косметика и косметические изделия специ-
ального назначения.

Пресс-служба Роснано


