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Сводный отчет о проведении оценки регулирующего воздействия 
проекта нормативного правового акта
1. Общая информация о проекте акта
	1.1. Вид и наименование проекта нормативного правового акта[footnoteRef:1]: [1:  Далее – проект акта.] 

	проект федерального закона «О внесении изменений в статьи 164 и 165 части второй Налогового кодекса Российской Федерации» (далее – законопроект)


	1.2. Федеральный орган исполнительной власти[footnoteRef:2]: [2:  Далее – разработчик.] 

	Министерство промышленности и торговли Российской Федерации (Минпромторг России)


	
1.3. Степень регулирующего воздействия проекта акта:
	высокая
	


	
	средняя
	


	
	низкая
	Х


	1.4. Идентификационный номер проекта акта:
	02/04/08-26/00170330


	1.5. Сроки размещения уведомления:
	Уведомление не размещалось в соответствии с пунктом 9 Правил оценки регулирующего воздействия проектов нормативно-правовых актов от 17 декабря 2012 г. № 1318


	1.6. Сроки проведения публичных обсуждений проекта акта:
	с 17 августа 2026 г. по 28 августа 2026 г.



2. Краткое описание проблемы и способов ее решения
	2.1. Основанием для разработки проекта акта является:
	Положения нормативного правового акта большей юридической силы
	


	
	Инициатива разработчика
	


	
	Иное
	Х


	Поручение Правительства Российской Федерации


	2.2. Краткое описание проблемы, на решение которой направлен предлагаемый способ регулирования: 
В настоящее время производители медицинских товаров не являются плательщиками НДС и не могут применять вычет "входного" НДС (суммы НДС, предъявленные налогоплательщику (покупателю) при приобретении товаров (работ, услуг). Суммы "входного" НДС сейчас учитываются в стоимости таких товаров (работ, услуг), что увеличивает себестоимость российской медицинской техники, а также создает неравные фискальные условия по сравнению с ввозимыми в Российскую Федерацию иностранными изделиями, так как для таких изделий страна-экспортер возмещает их производителям НДС при вывозе медицинской техники за пределы страны.

_
Заполняется на основании информации, указанной в пункте 3.9 сводного отчета 

	2.3. Каким образом предлагается решить указанную в пункте 2.2 проблему?
1) Законопроектом предусматривается установление ставки НДС в размере 0 % для определенных российских медицинских изделий путем внесения изменений в статью 164 Налогового кодекса Российской Федерации.
При применении ставки НДС в размере 0% вышеуказанные налогоплательщики будут вправе принять к вычету суммы налога, предъявленные поставщиками, при условии документального подтверждения права на применение указанной ставки.
2) Путем внесения изменений в статью 165 НК РФ, в целях поддержки конкретной категории налогоплательщиков одним из обязательных условий документального подтверждения права на применение ставки НДС в размере 0 % будет являться наличие выписки в отношении медицинского изделия из реестра российской промышленной продукции и (или) евразийского реестра промышленных товаров государств - членов Евразийского экономического союза, порядок формирования и ведения которого устанавливается правом Евразийского экономического союза.
Таким образом, помимо поддержки российских организаций, производящих медицинские изделия, законопроект позволит также увеличить уровень локализации указанных медицинских изделий.

            
Опишите предполагаемый способ регулирования. Заполняется на основании информации, указанной в пункте 3.13 сводного отчета

	
2.4. На кого будет направлено предлагаемое регулирование?

	Субъекты предпринимательской и иной экономической деятельности[footnoteRef:3] [3:  Далее – субъекты регулирования.] 

	Х

	Конкретизируйте группы субъектов регулирования 
Конкретизируйте группы субъектов регулирования 
Производители медицинских изделий (2 766 производителя).
Источники данных:
– реестр российской промышленной продукции (236 производителей по кодам 26.60.12.111, 26.60.12.120, 26.60.12.121, 26.60.12.122, 26.60.12.123, 26.60.12.124, 26.60.12.129, 26.60.11.111, 26.60.11.112, 26.60.11.113, 26.60.11.119, 26.60.12.132, 32.50.50.190,  26.51.53.141, 26.51.53.142, 26.51.53.149,  26.60.12.119, 28.29.41.110, 32.50.21.120, 32.50.21.121, 32.50.21.122, 32.50.21.123)
https://gisp.gov.ru/pp719v2/pub/prod/
– сведения ФНС России, сервис «Прозрачный бизнес» (2613 производителей по кодам ОКВЭД 26.60.1 - Производство аппаратов, применяемых в медицинских целях, основанных на использовании рентгеновского, альфа-, бета- и гамма-излучений, 32.50 - Производство медицинских инструментов и оборудования, 26.51.5 - Производство приборов для контроля прочих физических величин, 28.29.41 - Производство центрифуг, из которых 83 находятся в реестре российской промышленной продукции)
https://pb.nalog.ru/

- Федеральная налоговая служба;
- Минпромторг России.






Укажите численность субъектов регулирования 
Производители медицинских изделий – 2766, Федеральная налоговая служба – 1, Министерство промышленности и торговли Российской Федерации – 1.

Заполняется на основании информации, указанной 
в пункте 4.1 сводного отчета

	Граждане
	

	

	Федеральные органы исполнительной власти
	Х

	

	Органы власти субъектов Российской Федерации, в том числе бюджетные учреждения
	

	

	Органы местного самоуправления, в том числе бюджетные учреждения
	

	

	2.5. Вид контроля и (или) форма оценки соблюдения требований (при наличии): Нет

	2.6. Ответственность за неисполнение положений проекта акта (при наличии): Нет

	2.7. Проект акта относится к соответствующей сфере общественных отношений согласно утвержденному на соответствующий год плану проведения оценки применения обязательных требований (присваивается высокая степень регулирующего воздействия)
	


	2.8. Проект акта разработан в целях снижения затрат субъектов регулирования 
на исполнение ранее установленных обязательных требований и не предусматривает установление новых условий, ограничений, запретов, обязанностей (присваивается низкая степень регулирующего воздействия)
	


	2.9. Содержатся ли в проекте акта обязательные требования[footnoteRef:4]? [4:  Далее в таблицах – ОТ.] 

	нет


	Если да, то перечислите основные обязательные требования, которые повлекут за собой затраты субъектов регулирования:

____________ ____________________
Заполняется на основании информации, указанной в пункте 3.5 сводного отчета


	2.10. Затраты субъектов регулирования 
на соблюдение содержащихся в проекте акта обязательных требований или других положений, не относящихся к обязательным требованиям 
за 6 лет ‎с предполагаемой даты вступления в силу проекта акта, составят:
Заполняется на основании информации, указанной 
в разделе 4 сводного отчета
	более 3 млрд руб.
	


	
	от 300 млн руб. до 3 млрд руб.
	


	
	менее 300 млн руб.
	


	
	Денежные затраты не предусматриваются
	Х


	2.11. Какое влияние окажет введение предполагаемого регулирования на бюджеты бюджетной системы Российской Федерации? 
Заполняется на основе информации, указанной в разделе 5 сводного отчета

	Доходы бюджетов
	увеличатся
	

	
(необходимо указать уровень бюджета)

	
	снизятся
	

	

	Расходы бюджетов
	увеличатся
	

	
(необходимо указать уровень бюджета)

	
	снизятся
	

	

	Не окажет влияния на бюджеты
	Х

	Проект акта не окажет влияния на бюджет
(необходимо кратко обосновать выбор)




[bookmark: _Hlk135156885]3. Сведения о проекте акта и степени его регулирующего воздействия
[bookmark: _2.1_Содержит_ли]3.3. Указание критериев выбора низкой степени регулирующего воздействия проекта акта:
	Наличие 
в проекте акта ОТ
	Критерий
	Поле для выбора ответа

	Есть
	Затраты субъектов регулирования на соблюдение обязательных требований за 6 лет с предполагаемой даты вступления в силу проекта акта составят менее 300 млн рублей
(в соответствии с расчетом в разделе 4 сводного отчета)
	


	
	Проект акта разработан в целях снижения затрат субъектов регулирования на исполнение ранее установленных обязательных требований и не предусматривает установления новых условий, ограничений, запретов, обязанностей
Необходимо приложить обоснование в соответствии 
с Приложением № 2 к форме сводного отчета о проведении оценки регулирующего воздействия проектов актов
	


	Нет
	Проект акта не устанавливает и не способствует установлению ранее не предусмотренных нормативными правовыми актами Российской Федерации обязанностей, запретов и ограничений 
для субъектов регулирования, а также не содержит положения, изменяющие ранее предусмотренные законодательством Российской Федерации и иными нормативными правовыми актами Российской Федерации обязанности, запреты 
и ограничения для субъектов регулирования, не приводит 
к возникновению ранее не предусмотренных нормативными правовыми актами Российской Федерации расходов субъектов регулирования, не устанавливает ранее не предусмотренные нормативными правовыми актами требования к осуществлению полномочий органов государственной власти субъектов Российской Федерации по предметам совместного ведения Российской Федерации и субъектов Российской Федерации, 
а также к осуществлению полномочий органов местного самоуправления
	Х




[bookmark: _3._Описание_проблемы,][bookmark: _2.3_Новые_(изменяемые)][bookmark: _3.3_Новые_(изменяемые)][bookmark: _3.5_Новые_(изменяемые)][bookmark: _3.5._Новые_(изменяемые)][bookmark: _Ref133596632]3.5. Новые (изменяемые) обязательные требования, иные обязанности 
или ограничения, преимущества для субъектов регулирования, информация 
об отмене требований, иных обязанностей или ограничений для субъектов регулирования:

	Законопроект не содержит обязательных требований, иных обязанностей или ограничений для субъектов регулирования.
При этом законопроектом предусмотрено установление определенных требований для целей применения организацией ставки по НДС 0 % (например, наличие выписки из государственного реестра медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, выданные в соответствии с законодательством Российской Федерации, выписка в отношении медицинского изделия из реестра российской промышленной продукции и т.п.).






[bookmark: _4._Описание_проблемы,]3.7. Перечень видов (групп) общественных отношений, затрагиваемых проектируемым регулированием и перечень охраняемых законом ценностей:

	Виды общественных отношений: отношения в сфере производства промышленной продукции, налоговые правоотношения. Охраняемые законом ценности: обеспечение безопасности государства, стабильности финансового сектора, поддержка конкуренции. Охрана указанных ценностей в законопроекте проявляется следующим образом: нивелирование фискального неравенства по отношению к ввозимым в Российскую Федерацию иностранным медицинским изделиям простимулирует производство отечественных медицинских изделий и углубление локализации, и будет способствовать достижению технологической независимости государства от импортной продукции, что является важным в период санкционного давления со стороны иностранных государств и территорий, совершающих недружественные действия в отношении Российской Федерации. 
Обеспечение вышеуказанных целей обусловлено тем, что введение ставки НДС 0 % для реализации отечественных медицинских изделий позволит применять производителям таких изделий вычет входного НДС (суммы НДС, предъявленные налогоплательщику (покупателю) при приобретении товаров (работ, услуг). 






[bookmark: _3.8_Описание_проблемы,]3.8. Описание причиненного вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям 
или возможных рисков, в том числе с указанием видов охраняемых законом ценностей и конкретных рисков причинения им вреда (ущерба):

	Фискальное неравенство с иностранными поставщиками приводит к нивелированию экономической целесообразности в локализации комплектующих изделий на территории России, что, в свою очередь, негативно влияет на достижение технологической независимости. 




[bookmark: _3.9._Описание_проблемы,]3.9. Описание проблемы, на решение которой направлен предлагаемый способ регулирования, оценка негативных эффектов, возникающих в связи с наличием рассматриваемой проблемы:

	Отсутствие для производителей отечественной медицинской изделий равных правовых условий в сфере налогообложения создает угрозу такой охраняемой законом ценности, как добросовестная конкуренция.
Так, в настоящее время отечественные производители медицинских товаров не являются плательщиками НДС и не могут применять вычет "входного" НДС (суммы НДС, предъявленные налогоплательщику (покупателю) при приобретении товаров (работ, услуг). Суммы "входного" НДС сейчас учитываются в стоимости таких товаров (работ, услуг), что увеличивает себестоимость российской медицинской техники, а также создает неравные фискальные условия по сравнению с ввозимыми в Российскую Федерацию иностранными изделиями, так как для таких изделий страна-экспортер возмещает их производителям НДС при вывозе медицинской техники за пределы страны.
В качестве причин возникновения вышеуказанных проблем необходимо обозначить следующие:
– изменение экономической и политической ситуации, связанной с усилением санкционного давления со стороны недружественных стран, что существенным образом повлияло как на возможность привлечения инвестиционных средств в развитие производств.

Негативные эффекты, возникающие в связи с наличием проблемы:
– существующие требования ограничивают развитие внутреннего производства, так как действующее законодательство способствует фискальному неравенству в пользу иностранных производителей медицинских изделий;
– рост издержек российских производителей медицинских изделий;
– удорожание отечественной медицинской продукции.






	
[bookmark: _4._Цели_предлагаемого][bookmark: _4.1_Цели_предлагаемого]3.10. Цели предлагаемого регулирования и срок их достижения:

	[bookmark: _5._Основные_группы]Цели предлагаемого регулирования
	Ожидаемый срок достижения цели

	Введение ставки по НДС 0 % для ряда отечественных медицинских изделий по кодам 

	IV квартал 2027




	





3.12. Индикативные показатели, программы мониторинга и иные способы (методы) оценки достижения заявленных целей регулирования:

	Индикативные показатели
	Единицы измерения индикативных показателей
	Способы расчета индикативных показателей и источники информации

	Количество промышленных предприятий, производящих медицинские изделия включенных в реестр российской промышленной продукции

	Штуки (единицы)

	Подсчет количества предприятий, продукция которых находится в реестре российской промышленной продукции.
Источник: ГИСП.



[bookmark: _6._Описание_предлагаемого]
	





[bookmark: _7._Описание_предлагаемого][bookmark: _3.13_Описание_предлагаемого][bookmark: _3.13._Описание_предлагаемого]3.13. Описание предлагаемого регулирования и иных возможных способов решения проблемы, в том числе наличия и эффективности применения альтернативных мер по недопущению причинения вреда (ущерба) охраняемым законом ценностям с приведением обоснования отказа от выбора соответствующих альтернативных мер:

	Решением обозначенной в пункте 3.9 проблемы является совершенствование налогового правового регулирования путем введения в отношении ряда медицинских изделий ставки НДС 0 %.





3.15. Анализ опыта в рамках Евразийского экономического союза[footnoteRef:5] 
в соответствующих сферах деятельности и рисков возникновения препятствий для свободного движения товаров, услуг, капитала, рабочей силы в рамках функционирования внутреннего рынка Союза: [5:  Далее – Союз.] 


	Отсутствует




3.16. Риски решения проблемы предложенным способом регулирования и риски негативных последствий:

	Законопроект разработан совместно с производителями отечественных медицинских изделий. Законопроект направлен на создание дополнительных стимулов к покупке и производству отечественных медицинских изделий.
В этой связи гипотетические риски, связанные с решением проблемы предложенным способом, не установлены.
При этом для целей применения ставки НДС в размере 0 % в отношении конкретного медицинского изделия будет установлено требование о том, что оно должно быть включено в соответствующий перечень, утвержденный Правительством Российской Федерации.
Прогнозируются следующие причины, по которым разработанное регулирование может не привести к ожидаемым результатам: 
– в разработанном регулировании могут быть учтены не все уникальные виды медицинских изделий, что ограничит возможность применения в отношении них ставки по НДС 0 %.




[bookmark: _4._Анализ_затрат]4. Анализ затрат субъектов регулирования
[bookmark: _4.1_Основные_группы][bookmark: _4.1._Основные_группы]4.1. Основные группы субъектов регулирования, иные заинтересованные лица, включая органы государственной власти, интересы которых будут затронуты предлагаемым правовым регулированием, оценка количества таких субъектов:
	Группа участников отношений
	Подгруппа участников отношений
	Численность подгруппы участников отношений

	Субъекты регулирования
	Х

	Производители медицинских изделий
Подгруппа 1
	Производители медицинских изделий (2 766 производителей).
Источники данных:
– реестр российской промышленной продукции (236 производителей по кодам 26.60.12.111, 26.60.12.120, 26.60.12.121, 26.60.12.122, 26.60.12.123, 26.60.12.124, 26.60.12.129, 26.60.11.111, 26.60.11.112, 26.60.11.113, 26.60.11.119, 26.60.12.132, 32.50.50.190,  26.51.53.141, 26.51.53.142, 26.51.53.149,  26.60.12.119, 28.29.41.110, 32.50.21.120, 32.50.21.121, 32.50.21.122, 32.50.21.123)
https://gisp.gov.ru/pp719v2/pub/prod/
– сведения ФНС России, сервис «Прозрачный бизнес» (2613 производителей по кодам ОКВЭД 26.60.1 - Производство аппаратов, применяемых в медицинских целях, основанных на использовании рентгеновского, альфа-, бета- и гамма-излучений, 32.50 - Производство медицинских инструментов и оборудования, 26.51.5 - Производство приборов для контроля прочих физических величин, 28.29.41 - Производство центрифуг, из которых 83 находятся в реестре российской промышленной продукции)
https://pb.nalog.ru/
Численность подгруппы 1

	
	
	

	


	
	
	

	


	Федеральные органы исполнительной власти
	Х

	Минпромторг России
ФНС России

	1
1


	Граждане
	

	

	




4.2. Оценка затрат (расходов) и доходов субъектов регулирования, связанных 
с необходимостью соблюдения обязательных требований, иных установленных обязанностей или ограничений либо с изменением содержания обязательных требований, обязанностей или ограничений:
[bookmark: _7.1_Детализируйте,_какие]
	ОТ (или другие обязанности 
и ограничения)
	Подгруппа субъектов регулирования
	Значение затрат в год, руб.
	Значение затрат 
на 6 лет, руб.

	-

	-
  
	-
  
	-
  

	Итого:
	-
 
	-
 



	Затрат (расходов) субъектов регулирования не прогнозируется.






[bookmark: _5._Анализ_влияния]5. Анализ влияния на бюджеты Российской Федерации 
5.1. Новые функции (полномочия) федеральных органов исполнительной власти или сведения об их изменении, порядок их реализации, а также оценка соответствующих расходов (возможных поступлений) федерального бюджета бюджетной системы Российской Федерации:

	
	Количество 
	Новые или изменяемые функции (полномочия), порядок их реализации 
	Монетарная оценка доходов/ расходов, руб.

	Федеральные органы исполнительной власти
	-
 
	-
 
	Доходы: -
Расходы: -




	Существует риск увеличения расхода бюджета.






5.2. Новые функции (полномочия) органов государственной власти субъектов Российской Федерации и органов местного самоуправления или сведения 
об их изменении, порядок их реализации, а также оценка расходов (возможных поступлений) соответствующих бюджетов бюджетной системы Российской Федерации, в том числе оценка дополнительных расходов бюджетов субъектов Российской Федерации и (или) местных бюджетов, а также снижения доходов бюджетов субъектов Российской Федерации и (или) местных бюджетов:

	
	Количество 
	Новые или изменяемые функции (полномочия), порядок их реализации 
	Монетарная оценка снижения доходов/ увеличения расходов, руб.

	Органы государственной власти субъектов Российской Федерации
	-
 
	-
 
	Доходы: -
Расходы: -

	Органы местного самоуправления
	-
 
	-
 
	Доходы: -
Расходы: -

	Бюджетные учреждения, за исключением учреждений, финансируемых исключительно за счет федерального бюджета
	-
 
	-
 
	Доходы: -
Расходы: -




	
 




[bookmark: _7._Оценка_издержек,][bookmark: _11._Оценка_соответствующих][bookmark: _12._Индикативные_показатели][bookmark: _9._Индикативные_показатели][bookmark: _12._Основные_группы]6. Дополнительные сведения о предлагаемом регулировании
	




7. Организационные сведения о проекте акта
7.1. Предполагаемая дата вступления в силу проекта акта, необходимость установления переходных положений (переходного периода), 
а также эксперимента:
	Предполагаемая дата вступления в силу проекта акта:
	«1» января 2027 г.


	Необходимость установления переходных положений и срока переходного периода:
	нет
 

	Информация об эксперименте:
	нет
 



7.2. Контактная информация исполнителя разработчика:
	ФИО:
	Рустамханова Тейфе Руслановна
 

	Должность:
	Заместитель начальника отдела
 

	Департамент:
	Департамент радиоэлектронной промышленности Министерства промышленности и торговли Российской Федерации
 

	Тел.:
	(495) 547-88-88, доб. 21382
 

	Адрес электронной почты:
	ZemlyanovaAN@minprom.gov.ru 
 




	Руководитель структурного подразделения разработчика, ответственного за подготовку 
проекта акта
Плясунов Ю.В.
(инициалы, фамилия)
	17.08.26
Дата
	
Подпись





