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Рассмотрены особенности таможенного оформления медицинских изделий при их ввозе в Российскую Федера-
цию. Актуальность темы обусловлена растущей потребностью в модернизации системы здравоохранения и 
обеспечении населения качественными медицинскими товарами. Основное внимание уделено анализу суще-
ствующих законодательных и нормативных актов, регулирующих данный процесс, а также выявлению осо-
бенностей, возникающих на этапах регистрации, контроля и сертификации медицинских изделий. Автор 
исследует ключевые этапы таможенного оформления, включая подготовку необходимой документации и 
взаимодействие с государственными органами. Автор уделяет внимание изменениям, внесенным в законода-
тельство в свете глобальных вызовов и потребностей внутреннего рынка. В заключении представлены при-
чины, имеющие критическое значение для соблюдения таможенных формальностей при перевозке медицин-
ских изделий. Статья ориентирована на специалистов в области таможенного дела, медицинского бизнеса, 
а также на всех заинтересованных лиц.
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Введение
Ситуация с преобладанием импортированных 

медицинских изделий на российском рынке ясно 
демонстрирует зависимость страны от международ-
ных поставок и технологий в сфере здравоохране-
ния. Высокая доля импортной медицинской про-
дукции, достигающая около 80% общего объема, 
подчеркивает значимую роль зарубежных партне-
ров в обеспечении отечественной медицинской от-
расли современным оборудованием и инновацион-
ными технологиями [1]. Несмотря на важность ба-
ланса между импортом и развитием отечественного 
производства для обеспечения устойчивости и неза-

висимости российской системы здравоохранения, в 
настоящее время Россия проявляет интерес к им-
порту медицинских изделий и активно поддержива-
ет данную сферу, снижая таможенные платежи. При 
прохождении таможенного оформления такие изде-
лия обязательно должны быть задекларированы, 
что подразумевает соблюдение определенных норм 
и процедур. В настоящий момент для стимулирова-
ния импорта медицинской техники действуют 
специальные условия, которые включают как пони-
женные ставки таможенных пошлин, так и налого-
вые льготы [2]. Эти меры направлены на снижение 
финансовой нагрузки на медицинские учреждения 



The problems of social hygiene, public health and history of medicine. 2025; 33(1) 
DOI: http://dx.doi.org/10.32687/0869-866X-2025-33-1-65-72

Health and Society

 
66

и обеспечивают доступ к современным технологи-
ям. Действующие механизмы поддержки импорта 
медицинских изделий помогают улучшить ситуа-
цию в здравоохранении, обеспечивая доступ меди-
ков и пациентов к высококачественным услугам и 
современным медицинским технологиям.

Объектом исследования данной научной работы 
выступает нормативно-правовая база, регламенти-
рующая вопросы импорта медицинских изделий в 
аспекте таможенного оформления.

Целью данной работы стал анализ механизмов 
государственного регулирования импорта медицин-
ских изделий в Российской Федерации.

Материалы и методы
В рамках заявленной темы исследована законо-

дательная база, регулирующая вопросы импорта ме-
дицинских изделий в Российскую Федерацию. В 
связи с большим объемом нормативно-правовых 
документов в рамках исследуемой темы и невоз-
можностью их перечисления в полном объеме, 
представлены основополагающие нормативно-пра-
вовые акты:

—Постановление Правительства РФ от 
27.12.2012 № 1416 «Об утверждении Правил 
государственной регистрации медицинских 
изделий» (с изменениями и дополнениями);

—Федеральный закон от 27.12.2002 № 184-ФЗ 
«О техническом регулировании» (последняя 
редакция);

—Постановление Правительства Российской Фе-
дерации от 23.12.2021 № 2425 «Об утвержде-
нии единого перечня продукции, подлежащей 
обязательной сертификации, и единого переч-
ня продукции, подлежащей декларированию 
соответствия, внесении изменений в поста-
новление Правительства Российской Федера-
ции от 31 декабря 2020 г. № 2467 и признании 
утратившими силу некоторых актов Прави-
тельства Российской Федерации» (с изменени-
ями и дополнениями);

—Решение Комиссии Таможенного союза от 
07.04.2011 № 620 «О едином перечне продук-
ции, подлежащей обязательному подтвержде-
нию соответствия с выдачей сертификатов со-
ответствия и деклараций о соответствии по 
единой форме»;

—Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граждан в Рос-
сийской Федерации»;

—Постановление Правительства Российской Фе-
дерации от 18.03.2020 № 299 «О внесении из-
менений в Правила государственной регистра-
ции медицинских изделий».

Законодательные и иные нормативные правовые 
акты, касающиеся вопросов импорта медицинских 
изделий в Российскую Федерацию, рассмотрены с 
акцентом на процессы их таможенного оформле-
ния. Основное внимание уделено законодательно 
установленным стандартам, прошедшим изменения 
в свете актуальных потребностей в области здраво-

охранения. В исследовании были проанализирова-
ны федеральные законы и постановления Прави-
тельства, регламентирующие особенности регистра-
ции и контроля медицинских изделий, нормативно-
правовые акты Евразийского экономического союза 
(ЕАЭС), содержащие положения о порядке ввоза 
товаров, их классификации и тарифном регулирова-
нии, нормативные акты Минздрава России, касаю-
щиеся обязательного контроля за качеством и без-
опасностью медицинской продукции. Исследование 
опиралось на работы российских ученых и специа-
листов, занимающихся анализом рынка медицин-
ских изделий и правовых аспектов их импорта. Ис-
пользованы различные методы научного познания, 
включая эмпирический метод, который позволил 
провести анализ фактических данных о процедурах 
импорта, а также оценить эффективность существу-
ющих механизмов таможенного оформления, и ана-
литический метод, применяемый для систематиза-
ции собранных данных и выявления закономерно-
стей в законодательстве и практической деятельно-
сти.

Результаты исследования
Качественные характеристики медицинских из-

делий, ввозимых в Россию, подлежат строгому кон-
тролю [3]. Действующая система контроля и регули-
рования в области медицинских изделий в России 
направлена на обеспечение максимальной безопас-
ности для пациентов и медицинского персонала, 
предотвращая использование несертифицирован-
ных или небезопасных изделий, и включает в себя 
несколько ключевых этапов:

1. Государственная регистрация. Все медицин-
ские изделия, которые предполагаются к использо-
ванию на территории России, должны пройти про-
цесс государственной регистрации. Это подразуме-
вает, что производитель или его уполномоченный 
представитель должны подать заявление в 
Росздравнадзор. В процессе регистрации представ-
ляются документы, подтверждающие безопасность 
и эффективность медицинского оборудования на 
основе клинических испытаний и других исследова-
ний [4].

2. Сертификация. После регистрации изделие 
должно быть сертифицировано в соответствующих 
системах сертификации. Сертификат подтвержда-
ет, что продукция соответствует установленным 
стандартам безопасности и качества. Для понима-
ния необходимости обязательного оформления сер-
тификатов и деклараций о соответствии для меди-
цинских изделий в России необходимо детально 
проанализировать действующие нормативные доку-
менты. Рассмотрим каждый из пунктов более под-
робно.

2.1. Технические регламенты Российской Феде-
рации. К медицинским изделиям применим Феде-
ральный закон «О техническом регулировании» [5];

2.2. Единый перечень продукции, подлежащей 
обязательной сертификации. Обязательная серти-
фикация и декларирование соответствия медицин-
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ских изделий подробно прописаны в перечнях, 
утвержденных постановлениями Правительства:

—Постановление Правительства Российской Фе-
дерации от 23.12.2021 № 2425 (с 01.09.2022) 
определяет обязательные категории продук-
ции, подлежащие сертификации и деклариро-
ванию [6];

—Постановление Правительства Российской Фе-
дерации от 01.12.2009 № 982 (действовало до 
01.09.2022) было основной нормативной базой 
для этих процессов [7].

2.3. Документы ЕАЭС по подтверждению соот-
ветствия. В рамках ЕАЭС также существует необхо-
димость подтверждения соответствия товаров тре-
бованиям технических регламентов. Это включает 
издание сертификатов и деклараций о соответствии 
по унифицированной форме. Основные документы:

Решение Комиссии Таможенного союза от 
07.04.2011 № 620 определяет порядок сертификации 
и декларирования на уровне ЕАЭС [8];

Решение Совета Евразийской экономической ко-
миссии (ЕЭК) от 19.08.2022 № 119 (вступило в силу с 
22.02.2023), которое обновляет правила и требова-
ния к сертификации и декларированию [9].

3. Внесение в Госреестр медицинских изделий. 
Только после успешной регистрации и сертифика-
ции аппараты могут быть добавлены в Госреестр 
медицинских изделий, который служит официаль-
ным подтверждением того, что изделие прошло все 
необходимые проверки и может безопасно исполь-
зоваться в медицинских учреждениях страны [10].

4. Постоянный контроль. После внесения в ре-
естр медицинские изделия продолжают подвергать-
ся мониторингу. Это включает в себя оценку без-
опасности и эффективности уже использующихся 
изделий, а также учет возможных негативных эф-
фектов, связанных с их использованием.

Итак, медицинские изделия для целей таможен-
ного оформления являются льготной категорией 
товаров. Ст. 38 Федерального закона № 323-ФЗ дает 
исчерпывающее определение понятию медицинские 
изделия: «Медицинскими изделиями являются лю-
бые инструменты, аппараты, приборы, оборудова-
ние, материалы и прочие изделия, применяемые в 
медицинских целях отдельно или в сочетании меж-
ду собой, а также вместе с другими принадлежно-
стями, необходимыми для применения указанных 
изделий по назначению, включая специальное про-
граммное обеспечение, и предназначенные произ-
водителем для профилактики, диагностики, лечения 
и медицинской реабилитации заболеваний, монито-
ринга состояния организма человека, проведения 
медицинских исследований, восстановления, заме-
щения, изменения анатомической структуры или 
физиологических функций организма, предотвра-
щения или прерывания беременности, функцио-
нальное назначение которых не реализуется путем 
фармакологического, иммунологического, генети-
ческого или метаболического воздействия на орга-
низм человека. Медицинские изделия могут призна-
ваться взаимозаменяемыми, если они сравнимы по 

функциональному назначению, качественным и 
техническим характеристикам и способны заменить 
друг друга» [11].

Для ввоза медицинских изделий на территорию 
России с целью их продажи необходимо обеспечить 
наличие определенных разрешительных докумен-
тов.

1. Регистрационное удостоверение (РУ). Оно яв-
ляется основным документом, подтверждающим 
безопасность и эффективность медицинского изде-
лия на территории России. Получение РУ осущест-
вляется через Федеральную службу по надзору в 
сфере здравоохранения (Росздравнадзор). РУ бес-
срочного действия, выданные до 1 января 2013 г., 
должны были быть заменены на новые РУ до 1 ян-
варя 2021 г. Для ввоза медицинских изделий в Рос-
сию с целью их государственной регистрации необ-
ходимо получить разрешение на ввоз от Росздрав-
надзора. Этот процесс регламентируется Приказом 
Минздрава России от 30.06.2020 № 661н, который 
четко определяет порядок и требования для ввоза 
медицинских изделий в целях их регистрации [12]. 
В 2020 г. значительно уменьшились сроки регистра-
ции для определенных категорий товаров, применя-
емых в борьбе с коронавирусной инфекцией. В по-
становлении Правительства России от 18.03.2020 
№ 299 «О внесении изменений в Правила государ-
ственной регистрации медицинских изделий» [13] 
представлен перечень медицинских изделий с низ-
кой степенью потенциального риска, для которых 
процесс государственной регистрации (выдача РУ) 
осуществляется в сокращенные сроки.

2. Декларация о соответствии. Для медицин-
ских изделий, не подлежащих обязательной серти-
фикации, необходимо оформление декларации о со-
ответствии. Этот документ подтверждает, что изде-
лие отвечает установленным требованиям безопас-
ности и качества. Декларацию можно оформить на 
основе собственных испытаний и на основании ис-
пытаний, проведенных в аккредитованных лабора-
ториях. С 1 января 2021 г. вступила в силу новая ре-
дакция Постановления Правительства Российской 
Федерации от 04.07.2020 № 982 [14], вносящая изме-
нения в Единый перечень продукции, подтвержде-
ние соответствия которой осуществляется в форме 
принятия декларации о соответствии (касается де-
кларирования соответствия требованиям ГОСТ Р). 
Если медицинское изделие попадает под действие 
технических регламентов Таможенного союза (ТС) 
или ЕАЭС, таких как ТР ТС 020/2011 «Электромаг-
нитная совместимость технических средств», то не-
обходимо соблюдать требования этих регламентов, 
что также включает процедуры оценки соответ-
ствия. Предприниматель может получить отказное 
письмо, которое подтверждает, что конкретное из-
делие не подлежит обязательной оценке соответ-
ствия по данному регламенту. Этот документ может 
иметь важное значение для бизнеса, так как осво-
бождает от необходимости проходить все процеду-
ры оценивания, что позволит сэкономить время и 
финансы. Если производитель желает подчеркнуть 
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высокое качество своего изделия и повысить дове-
рие покупателей, он может получить добровольный 
сертификат соответствия. Этот сертификат являет-
ся дополнительным и не является обязательным, но 
указывает на то, что изделие было оценено в соот-
ветствующей лаборатории и признано безопасным 
и качественным. Он может помочь в продвижении 
продукта на рынке, поскольку наличие такого сер-
тификата подчеркивает ответственность произво-
дителя. Если продукция выпускается большими се-
риями, а изменение технологии, потребительских 
качеств в ближайшее время не планируется, то де-
кларацию нужно оформлять сразу на серийное про-
изводство и на максимальный срок действия (3 го-
да). Наименование товара, его модель должны со-
впадать со сведениями в РУ. Также следует обра-
щать внимание на коды ОКПД2 (Общероссийский 
классификатор продукции по видам экономической 
деятельности), так как по некоторым кодам ОКПД2 
полагается льгота по налогу на добавленную стои-
мость (НДС).

3. Лицензия Минпромторга России. Если меди-
цинское изделие относится к высокочастотным 
устройствам (ВЧУ) или радиоэлектронным сред-
ствам (РЭС), требуется лицензия Минпромторга 
России. Согласно перечню 2.16 Решения Коллегии 
ЕЭК от 21.04.2015 № 30 [15], ВЧУ ограничены к 
ввозу на территорию ЕАЭС. В связи с этим для та-
моженного оформления требуется предоставление 
лицензии Минпромторга России или сведений о 
включении изделий в единый реестр. Выдача лицен-
зии осуществляется на основании результатов ис-
пытаний товаров в лабораториях радиочастотного 
центра (РЧЦ). Для этого сначала необходимо прове-
сти ввоз образцов. Образцы можно оформить толь-
ко в соответствии с процедурой временного ввоза 
(ИМ 53) и на основании заключения (разрешитель-
ного документа) Роскомнадзора. Кроме того, если 
товар находится в Едином реестре ЕЭК РЭС (ВЧУ), 
то ввоз можно осуществить без получения лицен-
зии от Минпромторга России. Например, в этом ре-
естре имеются такие изделия, как медицинская кос-
метологическая техника, некоторые рентгеновские 
установки и электрохирургические высокочастот-
ные аппараты.

4. Международный сертификат качества между-
народной организации по стандартизации (ИСО).
ИСО 13485 — это международный стандарт, опре-
деляющий требования к системе управления каче-
ством для организаций, работающих в области ме-
дицинских изделий. Он направлен на обеспечение 
постоянного производства и поставки безопасных и 
эффективных медицинских изделий, соответствую-
щих законодательным и регуляторным требовани-
ям. В Российской Федерации применяется адапти-
рованный вариант международного стандарта, ко-
торый называется ГОСТ ИСО 13485:2016. Этот 
стандарт разработан с учетом особенностей россий-
ского законодательства и нормативной базы. Ос-
новные отличия могут касаться таких аспектов, как 
документооборот, требования к отчетности и взаи-

модействие с контролирующими органами. ГОСТ 
ИСО 13485:2016 разработан на основе предыдущей 
версии ИСО 13485:2003; в отличие от старой версии, 
новая редакция учитывает последние изменения в 
области качества и безопасности медицинских изде-
лий. Стандарт учитывает риск-ориентированный 
подход, что позволяет организациям более эффек-
тивно управлять качеством и безопасностью.

5. Инвойс (или счет-фактура) — это документ, 
который содержит информацию о продаже и до-
ставке этих товаров. Он играет ключевую роль в 
международной торговле и таможенном оформле-
нии. Инвойс — это документ, который выставляет 
продавец покупателю и фиксирует условия прода-
жи, количество и стоимость товаров. Он также слу-
жит основанием для оплаты. Инвойс для медицин-
ских изделий должен содержать определенные эле-
менты:

—информацию о продавце и покупателе — на-
звание, адрес, контактные данные;

—дату выпуска инвойса;
—номер инвойса;
—описание продукции — наименование, коли-

чество, единицы измерения, код товарной но-
менклатуры внешнеэкономической деятельно-
сти (если требуется);

—цену единицы и общую стоимость;
—условия поставки и оплаты — Базис 

ИНКОТЕРМС (International Commercial 
Terms; набор стандартов, которые экспортеры 
и импортеры используют в международной 
доставке товаров, описывающие обязанности 
и разграничивающие риски и затраты продав-
ца и покупателя);

—данные о сертификации — наличие необходи-
мых сертификатов и разрешений для меди-
цинских изделий, что особенно важно, по-
скольку эти товары подлежат строгим регуля-
циям.

Транспортная документация на груз при пере-
возке медицинских изделий является ключевым 
элементом, обеспечивающим успешное выполне-
ние всех этапов логистического процесса. Наиболее 
важные документы, которые необходимы для 
транспортировки медицинских изделий, включают:

6.1. Транспортную накладную. Транспортная на-
кладная содержит информацию о грузоотправителе 
и грузополучателе, наименовании и количестве то-
варов, условиях перевозки. В зависимости от спосо-
ба доставки это может быть:

—коносамент (для морских перевозок);
—международная транспортная накладная (для 

автомобильных перевозок); на русском языке 
накладную называют ЦМР (Convention relative 
au contrat de transport international de 
marchandises par route, что переводится как 
«Конвенция о договоре международной пере-
возки грузов автомобильным транспортом»);

—авианакладная (Air Waybill, AWB), для авиапе-
ревозок.
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6.2. Упаковочный лист. Данный документ содер-
жит информацию о содержимом упаковки (количе-
ство, описание, масса), а также может включать ука-
зания по обращению с грузом, если это требуется 
(например, температурный режим, хранение и 
транспортировка).

6.3. Документы на сопутствующие товары. Если 
медицинские изделия поставляются с комплектую-
щими или расходными материалами, необходимо 
наличие документов, подтверждающих их качество 
и соответствие стандартам.

6.4. Квалифицированные документы. Для неко-
торых изделий могут потребоваться дополнитель-
ные документы — условия хранения и транспорти-
ровки, инструкции по применению, отчеты о кли-
нических испытаниях и другие.

7. Таможенная декларация — описывает товары, 
их стоимость и предназначение, а также отражает 
информацию о таможенной стоимости и таможен-
ных платежах, подлежащих уплате.

Обсуждение
Не все категории медицинского оборудования 

можно ввезти в Россию. Ограничения на импорт 
медицинских товаров затрагивают некоторые виды 
продукции, что связано с действующими нормами. 
При этом речь не идет о небезопасных или поддель-
ных товарах, такие меры направлены на защиту ин-
тересов отечественных производителей, что являет-
ся частью политики протекционизма.

Постановлением Правительства от 05.02.2015 
№ 102 установлен перечень изделий, ввоз которых 
из-за границы запрещен для государственной закуп-
ки [16]. Крупные медицинские учреждения, финан-
сируемые из бюджета, являются значительными 
участниками этого рынка [17]. Однако законода-
тельство считает, что отечественные производители 
уже достигли высокого уровня качества в производ-
стве указанных изделий, поэтому российским орга-
низациям нет необходимости закупать иностран-
ное оборудование, когда имеется возможность при-
обрести продукцию местного производства. В на-
стоящий момент данный перечень включает около 
140 наименований медицинских изделий и изме-
нялся уже 10 раз.

Процесс таможенного оформления медицинских 
изделий, которые еще не прошли регистрацию, име-
ет особенности. Так, транспортировка такого обору-
дования для получения последующей регистрации 
разрешена только при наличии одобрения Рос-
здравнадзора и осуществляется в ограниченных ко-
личествах, необходимых для проведения обязатель-
ных исследований. Эти исследования помогут при-
нять решение о регистрации продукта или же отказе 
в выдаче РУ. Количество образцов, необходимых 
для этих целей, определяется с учетом:

—класса риска ввозимого изделия, что определя-
ется по методике, изложенной в приказе Мин-
здрава России от 06.06.2012 № 4н «Об утверж-
дении номенклатурной классификации меди-
цинских изделий»;

—специфики испытаний, которые должны быть 
проведены для данного вида продукции. Со-
гласно действующему законодательству, для 
каждой категории медицинских изделий пред-
усмотрены различные испытания — техниче-
ские, токсикологические, клинические иссле-
дования, а также тесты на утверждение типа.

Для таможенного оформления медицинских из-
делий, которые поставляются в Россию с целью по-
следующей государственной регистрации, требуется 
специальный документ — разрешение Росздравнад-
зора на ввоз образцов для исследований. Этот про-
цесс регламентируется Приказом Минздрава Рос-
сии от 15.06.2012 № 7н. «Об утверждении порядка 
ввоза на территорию Российской Федерации меди-
цинских изделий в целях государственной регистра-
ции». Разрешение выдается на единоразовой основе 
и действительно только для указанных в нем видов 
изделий. Срок действия документа составляет 6 мес, 
этого обычно достаточно для выполнения всех не-
обходимых таможенных процедур, даже если воз-
никают неожиданные задержки или трудности.

Как сказано ранее, медицинские изделия облада-
ют особым статусом по сравнению с другими това-
рами, и для данной категории товаров предусмотре-
ны налоговые льготы. Если все условия регистрации 
изделия были соблюдены, таможенное оформление 
этих товаров может быть выполнено с полным 
освобождением от НДС (ставка 0%) или с частич-
ным освобождением от НДС (ставка 10% вместо 
стандартных 20%).

Для получения полного освобождения от НДС 
(0%) при ввозе медицинских изделий на террито-
рию Российской Федерации необходимо соблюде-
ние определенных условий:

1. Наличие РУ.
2. Соответствие перечню: ввозимое медицин-

ское изделие должно входить в «Перечень медицин-
ских товаров, реализация которых на территории 
Российской Федерации и ввоз которых не подлежат 
налогообложению». Этот перечень утвержден По-
становлением Правительства России от 30.09.2015 
№ 1042 и периодически обновляется, последние из-
менения были внесены Постановлением от 
01.10.2020 № 1574 «О внесении изменений в пере-
чень медицинских товаров, реализация которых на 
территории Российской Федерации и ввоз которых 
на территорию Российской Федерации и иные тер-
ритории, находящиеся под ее юрисдикцией, не под-
лежат обложению (освобождаются от обложения) 
налогом на добавленную стоимость». Компании 
должны внимательно следить за актуальностью пе-
речня и соответствовать указанным требованиям.

Частичное освобождение от уплаты НДС (10%) 
для определенных медицинских изделий связано с 
несколькими важными условиями и требованиями. 
Условия для частичного освобождения от НДС 
(10%):

—наличие РУ;
—коды товарной номенклатуры внешнеэконо-

мической деятельности (ТН ВЭД); для того 



The problems of social hygiene, public health and history of medicine. 2025; 33(1) 
DOI: http://dx.doi.org/10.32687/0869-866X-2025-33-1-65-72

Health and Society

 
70

чтобы получить частичное освобождение от 
уплаты НДС, медицинские изделия должны 
соответствовать кодам ТН ВЭД, указанным в 
«Перечне кодов медицинских товаров». Этот 
перечень утвержден Постановлением Прави-
тельства Российской Федерации от 15.09.2008 
№ 688.

Полная уплата НДС в размере 20% при ввозе то-
варов на территорию Российской Федерации обу-
словлена несколькими факторами.

Случаи, при которых необходимо уплатить НДС 
в размере 20%:

• Товар не указан в Перечнях. Если ввозимый 
товар не попадает ни в один из перечней, пре-
доставленных законодательством, то на него 
будет начислен полный НДС. Это касается то-
варов, которые не классифицируются как ме-
дицинские изделия или не подходят под кате-
гории с частичным освобождением от НДС.

• Несоответствие количеству и составу в РУ. Ес-
ли в РУ указаны термины «комплект», «со-
став» или «набор» и товар ввозится не в пол-
ной комплектации, то будет начислен полный 
НДС на излишки [18]. Например, если РУ под-
разумевает, что в комплекте должно быть одна 
эндоскопическая помпа и не более четырех си-
ликоновых трубок, а ввозят одну помпу, пять 
трубок и три трансформатора, то за излиш-
нюю трубку и трансформатор необходимо бу-
дет уплатить НДС в размере 20%.

• Принадлежности без основного медицинско-
го изделия. Согласно письму Федеральной та-
моженной службы России от 07.03 2014 № 05-
17/10390, принадлежности, ввозимые без ос-
новного медицинского изделия, также подле-
жат полной уплате НДС. Принадлежности — 
это предметы, которые не являются медицин-
скими изделиями, но по своему назначению 
используются совместно с ними. Например, 
если ввозятся трубки, которые предназначены 
для использования с конкретной медицинской 
аппаратурой, но сами аппараты не ввезены, 
НДС подлежит уплате.

Таможенное оформление товаров и предоставле-
ние льгот на ввоз медицинского оборудования осу-
ществляется на основании таможенной декларации 
или декларации на товар (ДТ). Заполнение ДТ, име-
ющей право на льготы по НДС, имеет некоторые 
особенности.

1. Описание товара в графе 31 должно основы-
ваться на данных из РУ, при этом необходимо ука-
зать код ОКПД 2.

2. Если товар оформляется по схеме нулевого 
НДС, в графе 36 проставляется код ХТ, а для ставки 
НДС 19% используется код ЛМ.

3. Код вида документа 7011 в графе 44 требует 
указания ссылок на нормативные акты, в соответ-
ствии с которыми рассчитывается НДС.

4. Код вида документа 7012 в графе 44 должен со-
держать реквизиты РУ в формате «07012/0 РЗН 
201х/хххх от дд.мм.гг Пл. 5010».

5. В графе 47 указывается порядок расчета плате-
жей по НДС: при нулевой ставке необходимо ука-
зать код УН, а для десятипроцентной — предста-
вить расчет начислений.

По мнению автора, освобождение от НДС явля-
ется важным преимуществом, поскольку позволяет 
снизить финансовую нагрузку на компании, зани-
мающиеся импортом медицинских изделий, и спо-
собствует развитию медицинской отрасли в стране. 
Такие меры стимулируют поставки медицинского 
оборудования и технологий, что улучшает доступ-
ность и качество медицинских услуг для населения. 
Для получения этих льгот необходимо предоставить 
необходимые документы, подтверждающие соот-
ветствие изделия установленным требованиям и его 
регистрацию в соответствующих органах. В случае 
несоблюдения процедур могут возникнуть сложно-
сти, вплоть до отказа в освобождении от налогов.

Заключение
Таможенное оформление медицинского обору-

дования является сложным процессом, который 
требует от компаний тщательной подготовки и зна-
ния актуальных требований законодательства. По-
нимание всех этапов и наличие необходимой доку-
ментации помогают избежать юридических про-
блем и обеспечивают успешное прохождение тамо-
женных процедур. Соблюдение таможенных фор-
мальностей при перевозке медицинских изделий 
имеет критическое значение по нескольким причи-
нам.

1. Соответствие законодательству. Соблюде-
ние таможенных формальностей помогает гаранти-
ровать соответствие действующему законодатель-
ству как страны-экспортера, так и страны-импорте-
ра. Ненадлежащее оформление может привести к 
юридическим последствиям — штрафам, конфиска-
ции товаров или даже уголовной ответственности 
для ответственных лиц.

2. Безопасность и качество продукции. Таможен-
ные формальности обеспечивают контроль за каче-
ством и безопасностью медицинских изделий. Это 
особенно важно в сфере здравоохранения, где лю-
бой сбой может негативно сказаться на здоровье па-
циентов.

3. Скорость и эффективность при прохождении 
границы. Правильное оформление документов и со-
блюдение всех таможенных процедур ускоряет про-
цесс прохождения товаров через границу. Непра-
вильные или неполные документы могут вызвать 
задержки, что отрицательно скажется на поставках 
и выполнении обязательств перед клиентами.

4. Финансовые последствия. Несоблюдение тамо-
женных формальностей может привести к значи-
тельным финансовым потерям. Это могут быть не 
только дополнительные издержки на уплату штра-
фов и пошлин, но и потери из-за задержки товаров, 
что негативно сказывается на бизнес-процессах.

5. Репутационные риски. Компания, которая ре-
гулярно сталкивается с проблемами на таможне, ри-
скует потерять доверие клиентов и партнеров. Ча-
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стые задержки и недоразумения могут негативно 
сказаться на репутации, что в долгосрочной пер-
спективе приведет к снижению конкурентоспособ-
ности на рынке.

6. Устойчивое развитие бизнеса. Соблюдение 
всех таможенных формальностей способствует бо-
лее стабильному и предсказуемому ведению бизне-
са. Это позволяет компаниям планировать свои 
действия и минимизировать риски, связанные с им-
портом медицинских изделий.

7. Популяризация честного бизнеса. Соблюдение 
прозрачности и законности в процессах импорта и 
экспорта способствует формированию культуры 
честного бизнеса. Это важно для формирования 
здоровой конкуренции на рынке и повышения 
стандартов качества медицинских изделий.

Соблюдение таможенных формальностей при 
перевозке медицинских изделий является ключе-
вым моментом не только для минимизации рисков 
и обеспечения безопасности, но и для поддержания 
положительной репутации на рынке.

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Автор заявляет об отсутствии конфликта интересов.
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