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Ассоциация участников сферы 

обращения медицинских изделий 
119071, Москва, Ленинский проспект, д. 

19 стр.1, этаж 2, пом. I ком. 4 
ОГРН 1227700848968 

 
    
 Центральный аппарат 

Федеральной Налоговой Службы 
127381, Москва, ул. Неглинная, 23 
 
Директору департамента регулирования 
обращения лекарственных средств и 
медицинских изделий Министерства 
Здравоохранения Российской Федерации 
Астапенко Елене Михайловне  
 
Заместителю министра, руководителю 
департамента налоговой политики 
Министерства финансов Российской 
Федерации 
Сазанову Алексею Валерьевичу 

Исх. № 52-1-67-25 
от 09 июня 2025 г 
 
<освобождение от налогообложения и применение ставки НДС 10% для вновь 
зарегистрированных медицинских изделий> 
 
 

Ассоциация участников сферы обращения медицинских изделий (далее - 
Ассоциация) выражает свое почтение и просит выразить позицию ФНС России по 
вопросу освобождения от налогообложения и применения ставки НДС 10% для 
вновь зарегистрированных медицинских изделий (далее – МИ) в соответствии с пп. 
1 п.2 статьи 149 и п.2 статьи 164 Части II Налогового Кодекса. 

 
В соответствии с требованиями вышеуказанных статей НК медицинские 

изделия освобождаются от налогообложения/применяют ставку 10% при 
представлении в налоговый орган регистрационного удостоверения 
медицинского изделия, выданного в соответствии с законодательством Российской 
Федерации. 

 
С 1.03.2025 вступили в силу новые правила регистрации медицинских 

изделий, утвержденные Постановлением Правительства «Об утверждении правил 
государственной регистрации медицинских изделий» №1684 от 13.11.2024 (далее – 
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ПП №1684). Данным Постановлением Правительства исключено из правил 
регистрации определение «регистрационное удостоверение» (для идентификации 
МИ введено понятие «регистрационный номер медицинского изделия», который 
сохраняется неизменным при обращении МИ). 

Таким образом, МИ зарегистрированные в соответствии с новыми правилами, 
либо ранее зарегистрированные, но с внесенными изменениями в регистрационное 
досье по новым правилам, утвержденным ПП №1684 (те практически все 
зарегистрированные МИ начиная со II-ой половины 2025 года) не имеют 
регистрационных удостоверений и, соответственно, регистрационные 
удостоверения не могут быть предъявлены в налоговый орган.  

Просим дать позицию ФНС России на следующим вопросам: 
- имеет ли право налогоплательщик на освобождение от налогообложения/на

применение ставки НДС 10%, в соответствии с пп. 1 п.2 статьи 149 / п.2 статьи 164 
Части II Налогового Кодекса, при реализации медицинских изделий, должным 
образом зарегистрированных в соответствии с правилами РФ, утвержденными ПП 
№1684 и включенными в соответствующие Перечни продукции (утвержденные ПП 
№1042 от 30.09.2015 и ПП №668 от 15.09.2008), с учетом невозможности 
предоставления регистрационного удостоверения в налоговый орган? 

- какие документы и/или информацию, подтверждающую государственную
регистрацию МИ, необходимо предоставить в налоговый орган при невозможности 
предоставления регистрационного удостоверения для получения права на 
освобождение от налогообложения/на применение ставки НДС 10%? 

С уважением, 
Генеральный директор  
Ассоциации участников  
сферы обращения медицинских изделий ____________________/ 
Инна Анатольевна Стенина 

Просим направить ответ на почтовый адрес ассоциации: 
109012, Москва, а/я №32-АУСОМИ, получатель Логинов Олег Людвигович 

Просим направить копию ответа на электронный адрес: info@reg-union.ru 
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