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В
 соответствии со ст.40 Таможенного Кодекса РФ1, то�
вары при их декларировании подлежат классифика�
ции. От кода товара зависят ставки таможенных по�

шлин, налогов, применение мер нетарифного регулирова�
ния, получение разрешений различных контролирующих ор�
ганов. Для самостоятельного определения кода использу�
ется Товарная номенклатура внешнеэкономической дея�
тельности (ТН ВЭД). Текст данного документа приведен в По�
становлении Правительства РФ от 30.11.2001 №8302. ТН ВЭД
утверждается Правительством России на основе Гармони�
зированной системы описания и кодирования товаров. Это
значит, что коды, во всяком случае первые шесть знаков, дол�
жны быть одинаковыми в большинстве стран мира.

Важно обращать внимание не только на описание (тек�
сты) товарных позиций, но и на основные правила интер�
претации ТН ВЭД, а также примечания к разделам и груп�
пам товаров.

В кодах ТНВЭД строго соблюдаются принципы однознач�
ного отнесения товаров к той или иной группе.

Для точного определения кода товаров необходимо ис�
пользовать три составные части ТНВЭД: а) номенклатурную
часть; б) примечание к разделам и группам; в) основные пра�
вила интерпретации.

Предприятия, производящие медицинскую продукцию,
такую как иммуноферментные тест�системы, сыворотки, ди�
агностикумы, наборы для биохимических, гематологических,
гистологических, общеклинических лабораторных исследо�
ваний, питательных сред и другие, применяемых для диаг�
ностики in vitro, озабоченны вопросом правильного присвое�
ния кодов ТНВЭД.

Медицинская продукция для диагностики in vitro регистри�
руется в Российской Федерации в качестве изделий медицин�
ского назначения согласно Административному регламенту Фе�
деральной службы по надзору в сфере здравоохранения и со�
циального развития по исполнению государственной функции
по регистрации изделий медицинского назначения, утверждён�
ному приказом Министерства здравоохранения и социального
развития РФ № 735 от 30.10.2006 г.3

Продукция предприятий импортируется и отправляется
на экспорт. Изделиям при импорте и экспорте присваивает�
ся код ТН ВЭД 3002 10 99 00 «Сыворотки иммунные и фрак�
ции крови прочие и модифицированные иммунологические
продукты, в том числе полученные методами биотехнологии».
В товарной номенклатуре внешнеэкономической деятельнос�
ти к группе 30 относится фармацевтическая продукция.

Указанное правило отражает существовавшую до 2006
года практику квалификации части продукции для in vitro� ди�
агностики. На этот вид продукции оформлялась, как норма�
тивный документ ФСП и они относились к лекарственным
средствам. Эта практика, приводившая к искусственному
объединению в одну группу продуктов, целевое назначение
которых принципиально исключает контакт с организмом че�
ловека, и продуктов, целевое назначение которой как раз
предполагает обязательность такого контакта, противоре�
чила общепринятой в мире классификации продукции ме�
дицинского назначения. В 2006 году Минздравсоцразвития
РФ отменил это положение и привел классификацию про�
дукции для медицинского применения в соответствие, с
международными требованиями.

Однако в кодах ТН ВЭД объединение в одной позиции
продуктов с принципиально различными целевыми назна�
чениями (для использования in vitro и для использования in
vivo) сохраняется до сих пор, и продукция, которая по свое�
му целевому назначению, в принципе, не может быть фар�
мацевтической, по�прежнему относится к группе 30, т.е. фар�
мацевтической. Другими словами, продукция in vitro диаг�
ностики по приказу Минздравсоцразвития относится к из�
делиям медицинского назначения, а по коду ТН ВЭД клас�
сифицируется, как фармацевтическая продукция. Наши нео�
днократные обращения в Таможенную службу РФ результа�
тов не принесли и четкого ответа по нашей проблеме мы не
получили.

Исходя из вышеизложенного, по нашему мне�
нию, Таможенный комитет неправильно устанав�
ливает требования к присвоению кода ТН ВЭД и
необходимо внести изменения кода ТН ВЭД и
классифицировать продукцию для in vitro диаг�
ностики не по коду 3002,а по 3822.
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Проблема требует решения

Сегодня многие российские фирмы занимаются импортом и экспортом изделий медицинского
назначения. Иногда ввозимый товар очень сложно классифицировать и определить его код ТН ВЭД.
Специалисты знают, что допущенная при этом незначительная, на первый взгляд, ошибка может
обернуться для участника ВЭД серьезной проблемой, решение которой затем потребует немало
сил и средств.
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Информационная панорама

10 декабря прошлого года в Киеве на ОАО «Фар�
мак» по случаю 85�летия была введена в строй пер�
вая очередь, две асептические линии, проекта «ЖЛС�
2» «Жидкие лекарственные средства»). Смета проек�
та составил 40 млн. евро.

На торжественной церемонии открытия присут�
ствовал премьер�министр Украины Николай Азаров
и другие официальные лица.

Основой проекта является создание полного цик�
ла производства инъекционных препаратов в ампу�
лах, флаконах и шприцах различных номиналов с при�
менением приемов асептического приготовления,
асептической фильтрации растворов, асептическо�
го наполнения ампул, флаконов и шприцев раство�
рами и суспензиями с использованием элементов
барьерных технологий. В новом цехе будут произво�
диться более 40 наименований лекарственных пре�
паратов различных фармакологических групп, в том
числе и новое направление для предприятия � это
биотехнологические препараты. В проекте «ЖЛС�2»
предполагается создание трех производственных
участков распределенных по видам и номенклатуре
первичной упаковки, объемами серии и технологи�
ческими схемами приготовления препаратов, их на�
полнением и упаковкой.

Для оснащения производственных участков «Фар�
мак» приобрел оборудование ведущих мировых про�

изводителей фармацевтического оборудования
Bosch, SBM, Pharmatec, BWT, Tecninox и др.

По словам председателя правления, генерального
директора «Фармак» Ф.И.Жебровской к концу 2011
года компания планирует ввести в действие вторую
очередь проекта «ЖЛС�2» � это две асептические ли�
нии по производству стерильных лекарственных пре�
паратов во флаконах и шприцах. Деятельность подраз�
делений компании направлена на создание, так назы�
ваемых, «лекарств без границ», фармацевтические
разработки которых будут соответствовать требовани�
ям любой страны мира. «Фармак» уже сегодня имеет
положительный результат такой работы: предприятие
сертифицировано европейскими инспекциями в соот�
ветствии с европейскими стандартами GMP.

Созданное на базе Киевского химико�фармацев�
тического завода им. М.В.Ломоносова в 1925 году, в
настоящее время предприятие возглавляет список
лидеров украинского фармрынка. Объем продаж в
2010 году составил свыше одного миллиарда гривен.
Предприятие обеспечивает свыше 17% производства
лекарственных средств в Украине.

Более 20% произведенной продукции отправляет�
ся в страны СНГ, Балтии и Европы. Количество со�
трудников компании � 1427 человек. В портфеле ОАО
«Фармак» более 200 наименований.

Пресс�служба «Фармак»

К 85�летию украинский «Фармак» открыл две линии

по производству инъекционных препаратов в ампулах
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