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Аннотация. Медицинская промышленность в Российской Федерации явля-
ется одной из основ организации здравоохранения, а, следовательно, и на-
циональной безопасности в государстве, благосостояния граждан, именно 
поэтому предлагаемая тема исследования представляется актуальной. 
В статье рассмотрены ключевые проблемы медицинской промышленности 
России в ходе реализации политики импортозамещения и в условиях эко-
номических ограничений. Особое внимание уделено сфере правового регу-
лирования, направленного на  поддержку отечественных производителей. 
Проведен анализ изменений в законодательстве и выявлены потребности 
в уточнении статистических данных, необходимых для разработки страте-
гических нормативно-правовых актов для отрасли, а также в унификации 
определений групп медицинских товаров, подпадающих под критерии про-
дукции российского производства. Обоснована необходимость внесения 
изменений в  соответствующие акты в  целях всесторонней поддержки от-
ечественных производителей медицинской техники и изделий.
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Summary. The medical industry in the Russian Federation is one of 
the foundations of the organization of healthcare, and, consequently, 
national security in the state, the welfare of citizens, which is why the 
proposed research topic seems relevant. The article discusses the key 
problems of the Russian medical industry during the implementation 
of the import substitution policy and under conditions of economic 
restrictions. Particular attention is paid to the area of legal regulation 
aimed at supporting domestic manufacturers. An analysis of changes 
in legislation was carried out and needs were identified to clarify the 
statistical data necessary for the development of strategic regulations 
for the industry, as well as to unify the definition of groups of medical 
products that fall under the criteria for Russian-made products. The 
need to make appropriate changes in order to fully support domestic 
manufacturers of medical equipment and products is justified.
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Введение

В середине прошлого десятилетия с введением ино-
странными государствами санкций против Россий-
ской Федерации в качестве ответной меры руковод-

ством страны был взят курс на импортозамещение. Хотя 
необходимость перехода на  российскую продукцию 
отмечалась в  отраслевых госпрограммах и  ранее (для 
медицинской промышленности, например, с  2011 года 
действовала Федеральная целевая программа «Разви-
тие фармацевтической и медицинской промышленности 
Российской Федерации на период до 2020 года и даль-
нейшую перспективу» [6]), основополагающим докумен-

том в  этом вопросе стал Федеральный закон от  31  де-
кабря 2014 года №488-ФЗ «О  промышленной политике 
в  Российской Федерации», за  которым последовал ряд 
других актов применительно к различным направлени-
ям хозяйственной деятельности. Коснулись новые реа-
лии и предприятий медицинской промышленности [17].

Материалы и методы

Проведен анализ данных о  процессе импортозаме-
щения в  медицинской промышленности, рассмотрены 
изменения в  нормативно-правовых актах, касающихся 
отрасли, выявлены проблемы производителей в контек-
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сте их работы с  опорой на  текущее законодательство. 
Применены общенаучные методы теоретического ис-
следования: анализ статистических и иных данных в сво-
бодном доступе, синтез, обобщение материала.

Анализ и обсуждения проблем 
импортозамещения в медицинской 

промышленности

В глобальном смысле об  успехе политики импор-
тозамещения можно говорить, когда по  большинству 
отраслей более 50 % продукции будет производиться 
в России [2]. Но при более детальном рассмотрении оче-
видно, что ключевую роль в экономическом и социаль-
ном плане играет именно номенклатура замещаемых 
товаров: необходимы были перечни критически важной 
продукции по отраслям, на создание которых потребо-
валось время и — например, в случае для медпрома — 
участие клинического сообщества [12, 13].

Исследователи со ссылкой на  производителей от-
мечают, что камнем преткновения на  пути реализации 
курса импортозамещения являются проблемы с  про-
изводственным оборудованием и  сырьём: их малые 
объемы выпуска в России, высокие цены на импортное 
оборудование, слабая поддержка со стороны властей, 
нежелание самих производителей [3]. Неспроста на заре 
СССР, когда перед советским руководством также стояла 
задача импортозамещения и  формирования плановой 
экономики, в  основу первых пятилетних планов легли 
задачи создания самих средств производства [1]. 

Недостаток оборудования и специфических матери-
алов для производства характерен сегодня и для меди-
цинской промышленности, однако перечень проблем 
необходимо дополнить. Задача перехода на российские 
медицинские изделия уже изначально представлялась 
трудновыполнимой ввиду: длительной ориентации рос-
сийских потребителей (и лечебных учреждений, и физи-
ческих лиц) на  западных производителей медтехники; 
отсутствия фундаментальных исследований для мед-
прома; отказа инвесторов от вложений в НИОКР; и, как 
следствие, объективного технологического отставания 
российской медицинской промышленности по ряду на-
правлений; специфики производства различной высо-
котехнологичной продукции. По  ряду критически важ-
ных позиций для нужд здравоохранения производство 
просто отсутствовало (как, например, в случае с нейро-
хирургическими имплантами), либо проекты были ранее 
заморожены (на примере отечественных аппаратов уль-
тразвуковой диагностики «Рускан»).

О нормативно-правовых основах политики 
импортозамещения применительно к отрасли 

и проблемах отраженной в них статистики

 В  2014 году также была запущена Государственная 
программа Российской Федерации «Развитие фармацев-

тической и медицинской промышленности на 2013–2020 
годы», нацеленная на технологическое перевооружение 
двух отраслей; совершенствование кадровой политики 
в  этой сфере; импортозамещение по  критически важ-
ным позициям — с обязательным условием не потерять 
в  качестве и  доступности медизделий, оборудования 
и фармпродукции. Однако, как можно заметить из более 
поздних редакций этой государственной программы, 
успехи были достигнуты преимущественно в фармацев-
тике: прирост объемов производства в 2020 году отно-
сительно 2014 года, по  данным Федеральной службы 
государственной статистики Российской Федерации, со-
ставил 162,6 % [7]. Это объясняется как разницей уровня 
изысканий и технологических процессов для отраслей, 
так и разницей сроков выхода фармацевтических и ме-
дикотехнических проектов на самоокупаемость.

Объем же российского рынка медизделий за  ука-
занный период также вырос на  184,5 %, однако доля 
отечественной продукции поднялась только с  18,2 % 
до  28,8 %, что оставалось объективно низким уровнем 
с точки зрения самообеспечения России себя медицин-
скими изделиями и техникой. И в том же 2020 году была 
утверждена новая «Сводная стратегия развития обра-
батывающей промышленности Российской Федерации 
до  2024 года и  на период до  2035 года», включающая 
раздел, посвященный приоритетным векторам развития 
медицинской промышленности [15]. Стоит заметить, что 
при подведении промежуточных ее итогов в 2022 году, 
когда были введены в действие наиболее объемные па-
кеты санкций западных стран против Российской Феде-
рации, отмечалось, что доля отечественной продукции 
медпрома в стоимостном выражении составила теперь 
всего 26,8 % (при общем росте объемов рынка), сохра-
нялась положительная динамика импорта (по  данным 
Федеральной таможенной службы) [15]. Разница данных 
о  доле российского производства в  указанных выше 
ключевых стратегических нормативно-правовых актах 
(государственной программе и  сводной стратегии), де-
монстрирующая якобы спад производства, может свиде-
тельствовать о таких проблемах как:

—— несостоятельность, недостаточность статисти-
ческих показателей о  состоянии отрасли, о  чём 
позднее заявлялось ассоциациями производите-
лей, в частности АНО «Консорциум «Медицинская 
техника» [4, 5];

—— о  реальном спаде производства по  внутренним 
причинам;

—— о спаде производства по внешним причинам, на-
пример, ввиду отсутствия комплектующих ино-
странного производства, импорт которых оказал-
ся прекращен в связи с санкциями.

Отсутствие статистических данных, как ожидается 
производителями, может быть поправимо, т.к. теперь 
в процесс развития медицинской промышленности, по-
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мимо Министерства промышленности и  торговли Рос-
сийской Федерации и  Министерства здравоохранения 
Российской Федерации, вовлечен еще значительный 
перечень государственных структур, располагающих 
информацией и о кадровом потенциале; и о потребно-
стях бюджетополучателей из числа системы здравоохра-
нения; и о новейших технологиях, которые опционально 
можно использовать в секторе медпромышленности — 
например, через формы кооперации (промышленные 
кластеры, технопарки), или через передачу разработок 
в  качестве объекта интеллектуальной собственности 
предприятиям с государственным участием. По данным 
АНО «Консорциум «Медицинская техника», сегодня к ра-
боте привлечены: Минобрнауки России, Минздрав Рос-
сии, Росздравнадзор, Росстат, Казначейство России, ФТС 
России, Росрезерв, Фонд ОМС и  прочие государствен-
ные структуры и институты развития [4].

Проблема низкого темпа развития (или вовсе спада) 
российского производства ввиду отсутствия импортных 
комплектующих фактически является проблемой недо-
статочной локализации производства, и в этой связи не-
обходимо обратиться к вопросу, какую продукцию при-
нято считать российской.

Об отнесении товаров медпрома  
к числу промышленной продукции  

Российской Федерации

С определением курса на  импортозамещение и  для 
эффективного применения Федерального закона 
от  31.12.2014 № 488-ФЗ «О  промышленной политике 
в  Российской Федерации» было принято постановле-
ние Правительства Российской Федерации от 17.07.2015 
№ 719 «О подтверждении производства промышленной 
продукции на территории Российской Федерации» (да-
лее — ПП РФ №719, постановление). Его цель — возмож-
ность получения отечественными производителями ме-
дицинских изделий конкурентных преимуществ перед 
западными на внутреннем рынке (в виде различных мер 
субсидирования, преференций в  сфере государствен-
ных закупок и в контексте помощи при экспорте) [8].

До недавнего времени для подтверждения проис-
хождения продукции в России производителям было не-
обходимо получить заключение Минпромторга России, 
однако постановление Правительства Российской Феде-
рации от 29.06.2024 № 894 «О внесении изменений в не-
которые акты Правительства Российской Федерации» 
отменило эту необходимость [10]. Теперь, чтобы имено-
вать себя производителем российской промышленной 
продукции, достаточно подтвердить соответствие хотя 
бы одному из четырех условий. Среди таковых: 

—— заключение специального инвестиционного кон-
тракта между промышленным инвестором и  го-
сударством как взаимовыгодное обязательство 

по реализации проекта на территории РФ и гаран-
тии стабильных условий для развития (при этом 
мера действует только для контрактов, заключен-
ных не ранее трех лет до момента оформления за-
явки); 

—— проведение экспертизы Торгово-промышленной 
палатой Российской Федерации, результатом ко-
торой должен стать акт о  соответствии произво-
димой промышленной продукции требованиям 
ПП РФ №719 (предполагает экспертизу производ-
ства — площадей, оборудования, персонала, сы-
рья и материалов, технологии производства и до-
кументации); 

—— проведение оценки Торгово-промышленной па-
латой Российской Федерации о соответствии про-
изводимой промышленной продукции критериям 
того же постановления (для тех товаров, которые 
уже включены в  Реестр российской промышлен-
ной продукции);

—— получение сертификата о происхождении товара 
(или продукции), по которому страной происхож-
дения подтверждается Россия — в  соответствии 
с  критериями «Соглашения о  Правилах опреде-
ления страны происхождения товаров в  Содру-
жестве Независимых Государств» (в  редакции 
от 08.06.2023 г.) [8, 16].

Для отнесения товаров к  числу отечественных 
и  включения их в  Реестр российской промышленной 
продукции, необходимо выполнение требований, пред-
усмотренных Приложением к ПП РФ № 719:

—— для одних видов продукции — требования к сово-
купному количеству баллов за выполнение (осво-
ение) на территории Российской Федерации соот-
ветствующих операций (условий);

—— для других видов продукции — требования к до-
стижению определенного процента по  количе-
ству баллов от максимально возможного их коли-
чества [8].

В отраслевом медикопромышленном законодатель-
стве на  протяжении постсоветского периода, несмотря 
на  неоднократные редакции, до  сих пор остается ряд 
трудностей, отмечаемых и регуляторами отрасли, и про-
изводителями. Среди них можно выделить:

—— отсутствие четких определений групп медизде-
лий (начиная с 1994 года в различных актах фигу-
рировали «медицинская техника», «медицинское 
оборудование», «медицинские изделия», «меди-
цинские инструменты» и др.),

—— необходимость усиления акцента на  российское 
производство ключевых компонентов изделий 
(ввиду недостаточной прозрачности создания от-
ечественной продукции — фактической «сборки» 
продукции из  иностранных комплектующих под 
видом российского производства ради доступа 
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к мерам государственной поддержки отечествен-
ных производителей).

Сегодня продолжается процесс приведения номен-
клатуры медизделий к  единой трактовке, и  эта работа 
требует внушительного времени для завершения ввиду 
огромного ассортимента таких изделий, а  также (о  чем 
сказано выше) ввиду неустановленных в  нормативно-
правовых актах постсоветского периода четких опреде-
лений: что считать медтехникой (и какой по назначению), 
что — инструментами, что — прочими медизделиями. 

Так, в  приложении к  постановлению «Инкубаторы 
интенсивной терапии для новорожденных (стационар-
ные и  транспортные)» относятся к  коду 32.50.21.112 
(Инструменты и  оборудование терапевтическое), и  это 
единственный вид инкубаторов в  указанном перечне. 
Одновременно в  Классификаторе ОКПД2 существует 
код «32.50.21.160 — Инкубаторы для новорожденных 
(Инструменты и  приспособления терапевтические; ды-
хательное оборудование)», и  этот же код фигурирует 
в КТРУ. При этом существует постановление Правитель-
ства РФ от  10.07.2019 № 878 (ред. от  09.12.2023) «О  ме-
рах стимулирования производства радиоэлектронной 
продукции на  территории Российской Федерации при 
осуществлении закупок товаров, работ, услуг для обе-
спечения государственных и  муниципальных нужд, 
о внесении изменений в постановление Правительства 
Российской Федерации от  16 сентября 2016 г. № 925 
и  признании утратившими силу некоторых актов Пра-
вительства Российской Федерации» — этот акт утверж-
дает Перечень радиоэлектронной продукции, проис-
ходящей из  разных государств, в  отношении которой 
устанавливаются ограничения для целей осуществле-
ния закупок для обеспечения государственных и муни-
ципальных нужд [9]. В числе подлежащей ограничению 
иностранной продукции присутствует продукция кода 
«32.50.21.160 — Инкубаторы для новорожденных», что 
совпадает с  ОКПД 2. Таким образом, для, казалось бы, 
одного вида продукции меры государственной протек-
ции — поддержка производителей, подтвердивших ло-
кализацию, и  освобождение рыночной ниши — могут 
быть прочтены по-разному. Разумеется, обозначенная 
выше экспертиза Торгово-промышленной палаты РФ 
для случаев подтверждения российского производства 
товаров, не включенных в Приложение ПП РФ №719, ре-
шает проблему. Тем не менее, на перспективу внесение 
четких определений в стратегические отраслевые нор-
мативно-правовые акты и соответствующая унификация 
групп медизделий в законодательстве может содейство-
вать достижению целей импортозамещения. В том числе 
это касается случаев внедрения дополнительных мер 
стимулирования промышленников.

Кроме того, некоторые производители стараются 
обойти требования постановления о признании товаров 

российскими, выдавая иностранные комплектующие 
и  сырье производимых медицинских изделий за  соб-
ственное производство. Набирая нужное количество 
баллов для включения в Реестр российской промышлен-
ной продукции, они наряду с честными разработчиками 
рассчитывают на  получение последующих преферен-
ций. Проблема псевдопроизводителей неоднократно 
озвучивалась участниками рынка, и, в  2025 году Мин-
помторг России анонсировал эксперимент по  монито-
рингу российских производителей (пока только для то-
варов, требующих маркировки) [11], однако объективно 
контроля требуют и другие сферы. На сегодняшний день 
существуют следующие этапы подтверждения соответ-
ствия товаров:

—— проверка соответствия положениям ПП РФ №719;
—— подтверждение российского производства сы-
рья, материалов;

—— оценка документации о технологических процес-
сах на производстве;

—— получение актов экспертизы, либо обновление 
актов экспертизы (в упрощенном порядке);

—— внесение данных в регистрационные удостовере-
ния.

Однако важно зрить в  корень проблемы, которая 
кроется в  том числе в  «разобщенности» российской 
промышленности, отсутствии у  отечественных ком-
паний данных о  производственных возможностях по-
ставщиков на территории страны. В этой связи целесо-
образным представляется усиление сбора информации 
о производствах (например, об их потребностях в ком-
понентной базе), о проработке форм отчетности перед 
Росстатом и  Минпромторгом — по  аналогии, как это 
было принято в практике отраслевых министерств СССР. 
Эта мера имеет смысл не только с точки зрения тенден-
ций применения элементов государственного планиро-
вания в  политике импортозамещения, но  и в  целях ре-
шения отмеченной выше проблемы отсутствия точных 
статистических данных о  предприятиях медицинской 
промышленности в Российской Федерации. 

Выводы

Российские производители медицинских изделий 
и  оборудования, действующие на  внутреннем рынке 
в  векторе политики импортозамещения, проводимой 
в  Российской Федерации в  ответ на  санкции западных 
стран, сегодня сталкиваются с  рядом проблем эконо-
мического, научно-технологического и  юридического 
характера. Ввиду того, что многие нормативно-право-
вые акты, созданные относительно недавно в условиях 
резко меняющейся геополитической обстановки, сегод-
ня еще требуют доработки и совершенствования. В том 
числе обнаружена необходимость уточнения опреде-
лений и классификации в законодательстве, совершен-
ствования форм сбора статистических данных — как 
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с  экономической стороны для мер государственного 
планирования, так и  для разработки стратегических 
нормативно-правовых актов в  целях развития отрасли. 
Ожидается, что это должно способствовать сопоставле-

нию потребностей системы здравоохранения населения 
и возможностей рынка, и повышению доступа произво-
дителей российской промышленной продукции к мерам 
государственной поддержки.
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