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ИНФОРМАЦИОННО-АНАЛИТИЧЕСКАЯ СПРАВКА
о последствиях влияния проекта решения Евразийской экономической комиссии на условия ведения 
предпринимательской деятельности


Наименование проекта решения: «О внесении изменений
в решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21 апреля 2015 года № 30» (далее соответственно – проект решения, Комиссия). 
Проект решения предусматривает применение мер нетарифного регулирования в отношении лекарственных средств.
Принятие решения по данному вопросу относится к компетенции Коллегии Евразийской экономической комиссии (далее – Комиссия).

1. Проблема, на решение которой направлен проект решения 
В связи с вступлением в силу с 1 января 2015 года Договора о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 года (далее – Договор), а также учитывая правоприменительную практику государств – членов Евразийского экономического союза (далее – Союз), возникла необходимость актуализации и приведения решений Комиссии в области нетарифного регулирования в соответствие с вышеуказанным Договором. 
Так, были приняты Решение Коллегии Комиссии 
от 21 апреля 2015 года № 30 «О мерах нетарифного регулирования» (далее – Решение № 30) и Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 6 октября 2015 г. № 131 «О внесении изменений в Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21 апреля 2015 г. № 30», которыми предусмотрено применение единых мер нетарифного регулирования в отношении отдельных категорий товаров в виде запрета ввоза (вывоза) на (с) таможенную территорию Союза или разрешительного порядка ввоза (вывоза).
В отношении лекарственных  средств, в целях их регулирования в соответствии с Договором,  также подготовлен проект решения, которым предполагается внесение изменений в Решение № 30, предусматривающих его дополнение нормами в части применения к лекарственным средствам разрешительного порядка ввоза.
Работа над проектом решения также была увязана со вступлением в силу Соглашения о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза 
от 23 декабря 2014 года (далее – Соглашение).
Так, статьей 14 Соглашения предусматривается ведение единого реестра зарегистрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза (далее – Единый реестр), который формируется в соответствии с установленным Комиссией порядком. 
Справочно: Порядок формирования и ведения единого реестра зарегистрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза одобрен Распоряжением Коллегии Комиссии от 22 декабря 2015 г. 177 для внесения на Совет Комиссии.
В рамках реализации пункта 10 Протокола о мерах нетарифного регулирования в отношении третьих стран (приложение 
№ 7 к Договору) (далее – Протокол) проектом решения определены таможенные процедуры, при помещении под которые таможенными органами контролируется соблюдение меры в отношении лекарственных средств, а также таможенные процедуры, помещение под которые указанных товаров не допускается. 
Проект решения предусматривает принятие Положения о ввозе на таможенную территорию Евразийского экономического союза лекарственных средств (далее – проект Положения), включенных в раздел 2.14 единого перечня товаров, к которым применяются меры нетарифного регулирования в отношении третьих стран (далее соответственно – раздел 2.14, единый перечень).
Предусмотренный проектом Положения механизм разрешительного порядка в отношении лекарственных средств, указанных в разделе 2.14, реализуется как посредством представления заключения (разрешительного документа), так и сведений из единых реестров лекарственных средств (далее – сведения), а именно: из Единого реестра или соответствующего государственного реестра лекарственных средств государства – члена Союза. При этом представление заключения (разрешительного документа) или сведений из Единого реестра или национального реестра зависит от таможенной процедуры, под которую помещаются лекарственные средства.
Справочно: Норма, касающаяся необходимости наличия сведений о лекарственных средствах в Едином реестре при ввозе зарегистрированных лекарственных средств, внесена в проект Положения с учетом норм Соглашения и документов в его развитие.
Так, ввоз лекарственных средств осуществляется на основании заключения (разрешительного документа), в частности, для экспертизы, для проведения выставок, для оказания медицинской помощи конкретному пациенту, для оказания гуманитарной помощи (содействия) и (или) помощи при чрезвычайных ситуациях, для клинических исследований и (или) испытаний, для  осуществления регистрации и другие. 
Справочно: Согласно действующему в настоящее время Положению, (Решение Коллегии Комиссии от 16 августа 2012 года № 134 «О нормативных правовых актах в области нетарифного регулирования» (далее – Решение № 134)), ввоз лекарственных средств, включенных в раздел 2.14 Единого перечня товаров, к которым применяются запреты или ограничения на ввоз или вывоз государствами – членами Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС в торговле с третьими странами, осуществляется на основании сведений о лекарственных средствах, содержащихся в государственном реестре государства-члена Союза или на основании заключения (разрешения) уполномоченного органа государства-члена.
Необходимость актуализации и конкретизации действующего регулирования в отношении  лекарственных средств обусловлена также правоприменительной практикой и соответствующими предложениями государств - членов Союза, согласованными в рамках экспертных совещаний.
В частности, по предложению Сторон определен круг заявителей как юридические лица и (или) физические лица, зарегистрированные в качестве индивидуальных предпринимателей.
Справочно: В соответствии с нормами законодательства государств – членов Союза в области гражданского права представительства и филиалы иностранных организаций не являются юридическими лицами (аккредитация на территории государства-члена Союза) и в этой связи не имеют права осуществлять хозяйственную (лицензируемую) деятельность, в том числе связанную с производством и реализацией лекарственных средств. 
Также внесены соответствующие уточнения в раздел 2.14 единого перечня товаров.
Справочно: В разделе раздела 2.14 уточнено название раздела, поскольку фармацевтические субстанции входят в понятие «лекарственные средства», а также уточнены  товарные позиции и коды ТН ВЭД ЕАЭС, а именно:
наименования отдельных позиций лекарственных средств  указанного раздела дополнены словами «для медицинского применения» с учетом норм документов, направленных на реализацию Соглашения; 
позиция «8. Препараты для медицинского применения, в состав которых входят витамины и (или) минеральные вещества» дополнена кодом 2106 90 920 0 ТН ВЭД ЕАЭС в связи с Решением Коллегии Комиссии от 18 июля 2014 г. № 119 «О классификации витаминно-минерального комплекса по единой Товарной номенклатуры внешнеэкономической деятельности Евразийского экономического союза» (далее – Решение № 119). 
Проектом Положением также установлены конкретные перечни документов, требуемых для получения заключения (разрешительного документа), а также предусмотрены основания для отказа в выдаче данного документа.

2. Цель регулирования 
Целью регулирования проекта решения является обеспечение интересов государств – членов Союза с точки зрения охраны жизни и здоровья человека посредством применения единых мер нетарифного регулирования в отношении ввоза на единую таможенную территорию лекарственных средств.

3. Группа лиц, на защиту интересов которых направлен проект решения 
Проект решения направлен на защиту интересов граждан и системы здравоохранения государств – членов Союза.

4. Адресаты регулирования, в том числе субъекты предпринимательской деятельности, и воздействие, оказываемое на них регулированием 
Адресатами регулирования являются:
органы государственной власти, уполномоченные в соответствии с законодательством государства-члена на выдачу заключения (разрешительного документа);
участники внешнеторговой деятельности (юридические лица и физические лица, зарегистрированные в качестве индивидуальных предпринимателей), осуществляющие ввоз на таможенную территорию Союза лекарственных средств в связи с осуществляемой ими предпринимательской деятельностью.
физические лица, осуществляющие ввоз указанных товаров в качестве товаров для личного пользования.
Воздействие, оказываемое на адресатов предлагаемым регулированием, заключается в конкретизации правил ввоза лекарственных средств, в частности:
определение порядка ввоза зарегистрированных и незарегистрированных лекарственных средств на единую таможенную территорию Союза;
конкретизация перечней документов, представляемых в уполномоченные органы государств-членов Союза для получения заключения (разрешительного документа);
определение таможенных процедур, при помещении под которые таможенными органами контролируется соблюдение меры, в отношении лекарственных средств, и таможенных процедур, помещение под которые указанных товаров, не допускается.

5. Содержание устанавливаемых для адресатов регулирования ограничений (обязательных правил поведения) 
Проектом решения предусматривается принятие проекта Положения и раздела 2.14 единого перечня.
Проектом Положения определяется разрешительный порядок ввоза на таможенную территорию Союза лекарственных средств, указанных в разделе 2.14 единого перечня, который реализуется посредством выдачи заключения (разрешительного документа) или наличия сведений из Единого реестра или соответствующего государственного реестра лекарственных средств государства – члена Союза.
По предложению Сторон круг заявителей определен как юридические лица и (или) физические лица, зарегистрированные в качестве индивидуальных предпринимателей, поскольку соответствии с нормами законодательства государств – членов Союза в области гражданского права представительства и филиалы иностранных организаций не являются юридическими лицами и в этой связи не имеют права осуществлять хозяйственную (лицензируемую) деятельность. 
Определены таможенные процедуры, при помещении под которые таможенными органами контролируется соблюдение меры в отношении лекарственных средств, а также таможенные процедуры, помещение под которые указанных товаров не допускается. При этом представление заключения (разрешительного документа) или сведений из Единого реестра или национального реестра зависит от таможенной процедуры, под которую помещаются лекарственные средства. 
Проектом Положения также предусмотрены: 
случаи ввоза зарегистрированных и незарегистрированных лекарственных средств;
перечень документов, требуемых для получения заключения (разрешительного документа); 
основания для отказа заключения (разрешительного документа).

6. Механизм разрешения проблемы и достижения цели регулирования, предусмотренный проектом решения (описание взаимосвязи между предлагаемым регулированием и решаемой проблемой) 
Предлагаемое проектом решения регулирование в отношении  лекарственных средств осуществлено в соответствии с нормами Договора
Так, на основании статьи 46 Договора проектом Положения предусмотрено применение разрешительного порядка ввоза лекарственных средств на таможенную территорию Союза. 
Согласно пункту 36 Протокола разрешительный порядок, предусмотренный проектом Положения, реализуется посредством применения такой административной меры как выдача соответствующими уполномоченными органами государств – членов Союза заключения (разрешительного документа), 
В соответствии с пунктом 10 указанного Протокола определены таможенные процедуры, при помещении под которые таможенными органами контролируется соблюдение меры в отношении лекарственных средств, а также таможенные процедуры, помещение под которые указанных товаров не допускается.
В соответствии с нормами Соглашения и разработанных в его развитие документов, проект Положения дополнен нормой о необходимости наличия сведений о лекарственных средствах в Едином реестре при ввозе лекарственных средств на таможенную территорию Союза.
Раздел 2.14 единого перечня дополнен кодом 2106 90 920 0 ТН ВЭД ЕАЭС в связи с Решением № 119, а также уточнены наименования отдельных позиций лекарственных средств данного раздела с учетом норм Соглашения и документов, направленных на его реализацию.
Поскольку проектом решения не вводятся новые меры нетарифного регулирования в отношении лекарственных средств по сравнению с установленным Решением № 134, механизм регулирования ввоза лекарственных средств на таможенную территорию Союза не изменяется. 

7. Сведения о рассмотренных альтернативах предлагаемому регулированию 
Предлагаемое регулирование определено Договором и направлено на обеспечение должного административного контроля ввоза лекарственных средств на таможенную территорию Союза.
В ходе работы по подготовке проекта решения, совместно с экспертами государств – членов Союза рассмотрены возможные альтернативные варианты регулирования. В частности рассматривалась возможность сохранения действующего регулирования, установленного Решением № 134. Однако по итогам переговоров государствами – членами Союза признано оптимальным регулирование указанной категории товаров, предусмотренное проектом решения, поскольку:
- полностью отвечает целям применения мер нетарифного регулирования в отношении указанной категории товаров;
- направлено на обеспечение таможенными органами соблюдения мер нетарифного регулирования в отношении  лекарственных средств.

8. Нормативно-правовое основание для принятия проекта решения 
Основанием для принятия проекта решения являются следующие документы, входящие в право Союза:
Договор, в соответствии с которым в торговле с третьими странами применяются такие единые меры нетарифного регулирования как разрешительный порядок ввоза (вывоза) (статья 46);
Протокол, устанавливающий, что:
- решения о введении, применении, продлении и отмене мер принимаются Комиссией (пункт 4);
- решение Комиссии о введении меры может определять таможенные процедуры, при помещении под которые таможенными органами контролируется соблюдение меры, а также таможенные процедуры, помещение под которые товаров, в отношении которых вводится мера, не допускается (пункт 10);
- разрешительный порядок ввоза и (или) вывоза товаров реализуется посредством применения иных административных мер регулирования внешнеторговой деятельности (пункт 36);
- решение о введении, применении и отмене разрешительного порядка принимается Комиссией (пункт 37).
Соглашение о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза.

9. Сфера полномочий Комиссии, к которой относится проект решения 
В соответствии с пунктом 3 Раздела I Положения о Евразийской экономической комиссии (приложение № 1 к Договору) Комиссия осуществляет свою деятельность в пределах полномочий, предусмотренных Договором и международными договорами в рамках Союза, в сфере нетарифного регулирования.
Согласно пунктам 4 и 37 соответственно Протокола решения о введении, применении, продлении и отмене мер нетарифного регулирования, а также о введении, применении и отмене разрешительного порядка принимаются Комиссией.
10. Финансово-экономические последствия принятия проекта решения для субъектов предпринимательской деятельности 
Принятие проекта решения не приведет к дополнительным расходам для субъектов предпринимательской деятельности, так как проектом решения не вводятся новые ограничения для участников внешнеторговой деятельности по сравнению с действующими в настоящее время мерами нетарифного регулирования.

11. Предполагаемые сроки вступления проекта решения в силу 
1 октября 2016 года.

12. Ожидаемый результат регулирования 
С принятием проекта решения по данному вопросу предполагается обеспечить:
в целях охраны жизни и здоровья людей реализацию единых мер нетарифного регулирования в соответствии с Договором и с учетом норм Соглашения в отношении лекарственных средств;
надлежащий административный контроль и таможенный контроль за соблюдением мер нетарифного регулирования, а также ввозом на таможенную территорию Союза лекарственных средств.

13. Описание опыта государств – членов Союза и международного опыта регулирования отношений, являющихся предметом проекта решения (с обоснованием его прогрессивности и применимости) 
В настоящее время в рамках Союза регулирование ввоза лекарственных средств осуществляется в соответствии с Решением № 134, которым предусматривается выдача заключения (разрешения) или наличия сведений, содержащихся в государственном реестре лекарственных средств государства – члена Союза.

14. Сведения о проведении публичного обсуждения проекта решения 
В соответствии с Порядком информирования участников внешнеторговой деятельности государств – членов Евразийского экономического союза о подготовке проекта решения о введении, применении, продлении или отмене единых мер нетарифного регулирования и проведения консультаций (утвержден Решением Коллегии Комиссии от 21 апреля 2015 г. № 35, далее – Порядок) проект решения, а также предусмотренные указанным Порядком документы и сведения на период с 18 декабря 2015 г. по 17 января 2016 г. были размещены на официальном сайте Союза в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» (далее – сайт Союза) по адресу: https://docs.eaeunion.org/ru-ru/Pages/DisplayRIA.aspx?s=e1f13d1d-5914-465c-835f-2aa3762eddda&w= 9260b414-defe-45cc-88a3-eb5c73238076&l=d70984cf-725d-4790-9b12-19 604c34148c&EntityID=1230.
Уведомление о размещении на сайте Союза проекта решения и соответствующих документов к нему было направлено также координаторам бизнес-сообществ государств-членов Союза, определенным созданным государствами-членами бизнес-диалогом для осуществления постоянного взаимодействия между Комиссией и бизнес-сообществом (письмо Комиссии от 21 декабря 2015 г. 
№ 13-1059).
По итогам информирования по проекту решения представлено  предложение Ассоциации международных фармацевтических производителей, касающееся возможности получения заключения (разрешительного документа) представительствами (филиалами) иностранных юридических лиц.
Данное предложение представлено в нарушение Порядка и отклонено Департаментом таможенно-тарифного и нетарифного регулирования в связи с тем, что указанная Ассоциация не является заинтересованным лицом.
Соответствующая сводка размещена на сайте Союза. 
Предложений о проведении консультаций от заинтересованных лиц, а также замечаний от координаторов бизнес-сообщества каждого государства-члена Союза не поступало.

15. Сведения о заключении об оценке регулирующего воздействия на проект решения 
В отношении проекта решения выполнены все мероприятия, предусмотренные Регламентом работы Евразийской экономической комиссии, утвержденным Решением Высшего Евразийского экономического совета 23 декабря 2014 года № 98 (далее – Регламент) и решением Коллегии Комиссии от 31 марта 2015 г. № 25 «О рабочей группе Евразийской экономической комиссии по проведению оценки регулирующего воздействия проектов решений Евразийской экономической комиссии». 
В соответствии с пунктом 165 Регламента проект решения был рассмотрен на заседании рабочей группы (протокол от 
19 февраля 2016 года № 4-ТС по итогам которого подготовлено заключение об оценке регулирующего воздействия проекта решения 
от 22 марта 2016 года № 87.
Замечания рабочей группы по содержанию информационно-аналитической справки учтены. 
Рабочей группой также высказаны следующие предложения по доработке редакции проекта Положения:
1) Рабочая группа полагает необходимым в пункте 5 проекта Положения уточнить форму предоставления таможенному органу сведений, предусмотрев требование о необходимости контроля таможенными органами указанных сведений посредством информационной системы, без представления соответствующих документов, подтверждающих указанные сведения.
В этой связи предлагается пункт 5 проекта Положения изложить в следующей редакции:
«Помещение зарегистрированных лекарственных средств под таможенные процедуры выпуска для внутреннего потребления, переработки для внутреннего потребления, реимпорта и отказа в пользу государства осуществляется при представлении наличии таможенному органу государства-члена сведений, указанных в пункте 3 настоящего Положения, за исключением случаев, указанных в пунктах 6 и 7 настоящего Положения.
Проверка наличия и достоверности сведений осуществляется таможенным органом самостоятельно.».
Не учтено. 
В соответствии со статьей 101 Договора до вступления силу Таможенного кодекса Союза таможенное регулирование осуществляется в соответствии с Договором о таможенном кодексе таможенного союза от 27 ноября 2009 года (далее – ТК ТС) и иными международными договорами государств-членов, регулирующими таможенные правоотношения, заключенными в рамках формирования договорно-правовой базы Таможенного союза и Единого экономического пространства и входящими в право Союза.
Согласно указанной статье при помещении товаров под таможенные процедуры соблюдение запретов и ограничений, к которым относятся меры нетарифного регулирования,  подтверждается в случаях и порядке, установленных Комиссией, путем представления документов и (или) сведений, подтверждающих их соблюдение. 
В свою очередь при помещении под таможенную процедуру товаров, в отношении которых применяются меры нетарифного регулирования, в декларации на товары указываются, сведения о соблюдении такой меры, а таможенному органу государства – члена Союза представляется документ, подтверждающий соблюдение указанной меры (статьи 181 и 183 ТК ТС). 
Следовательно, как предусмотрено проектом Положения, основанием для помещения зарегистрированных лекарственных средств под таможенные процедуры выпуска для внутреннего потребления, переработки для внутреннего потребления, реимпорта и отказа в пользу государства является представление таможенному органу сведений.
Предложение сводного департамента о дополнении пункта 5 проекта Положения нормой, в соответствии с которым проверка наличия и достоверности сведений в Едином и национальных реестрах государств-членов Союза осуществляется таможенным органом самостоятельно, не может быть реализовано по следующим объективным причинам. 
С учетом норм Соглашения в рамках Союза до 31 декабря 2025 г. будут действовать Единый реестр и национальные реестры государств – членов Союза, отличающиеся друг от друга по номенклатуре. 
Что касается Единого реестра, то в настоящее время он находится в процессе формирования. Решаются технические вопросы его ведения, а также вопросы обеспечения доступа к нему соответствующих органов Союза, в том числе таможенных.
В то же время проверка сведений таможенным органом государства – члена Союза осуществляется только из национального реестра зарегистрированных лекарственных средств этого государства.
Данный процесс в рамках государства – члена Союза регламентируется на уровне межведомственного взаимодействия в соответствии с установленными национальными нормами, в том числе посредством информационной системы, например, в Республике Беларусь. В других государствах – членах Союза, указанные сведения могут представляться таможенным органам в виде распечатки/выписки на бумажном носителе из информационной системы национального реестра государства-члена, из регистрационных удостоверений или в виде выписки из государственного реестра лекарственных средств, выдаваемой уполномоченным органом в сфере обращения лекарственных средств государства-члена.

2) По мнению рабочей группы, проектом решения исключена возможность получения заключения (разрешительного документа) на ввоз лекарственных средств представительствами (филиалами) иностранных производителей лекарственных средств.
В данной связи рабочая группа полагает, что проект решения окажет негативное влияние на условия ведения предпринимательской деятельности.
Не учтено. 
[bookmark: _GoBack]Исключение представительств (филиалов) иностранных производителей лекарственных средств из круга лиц, на которых распространяется проект Положения, согласовано Сторонами.
По данному вопросу были проведены консультации, в том числе с участием Департамента технического регулирования и аккредитации и Департамента таможенного законодательства и правоприменительной практики, по итогам которых отмечено следующее.
На основании статьи 186 Таможенного кодекса Таможенного союза таможенное декларирование товаров может быть произведено только для собственных нужд представительств или филиалов иностранных организаций, созданных на территории государства – члена Союза в установленном порядке. 
В данной связи, ввоз на таможенную территорию Союза лекарственных средств для проведения клинических исследований (испытаний), а также ввоз незарегистрированных лекарственных средств для их регистрации (регистрации нового средства или перерегистрации ранее зарегистрированных) не может рассматриваться как ввоз товаров для собственных нужд представительств и филиалов иностранных организаций. 
Так, проведение клинических исследований (испытаний) предполагает ввоз достаточно большой партии зарубежных лекарственных средств с дальнейшей их передачей в пользование другим лицам на контрактной основе, что является, безусловно, коммерческой сделкой.
При этом в соответствии с нормами законодательства государств – членов Союза в области гражданского права представительства и филиалы иностранных организаций не являются юридическими лицами (аккредитация на территории государства-члена Союза) и в этой связи не имеют права осуществлять хозяйственную (лицензируемую) деятельность, в том числе связанную с производством и реализацией лекарственных средств. 
В случае ввоза на территорию таможенного Союза образцов лекарственных средств зарубежных фирм-производителей для их регистрации, ввоз образцов таких лекарственных средств осуществляется официальным (эксклюзивным) дистрибьютером, представляющим фирму-производителя. При этом дистрибьютером, в том числе представляется оригинал или нотариально заверенная копия письма фирмы-производителя, разрешающего регистрацию лекарственного средства на имя дистрибьютера. 
Таким образом, говорить о том, что лекарственные средства, предназначенные для осуществления регистрации, могут ввозиться для собственных нужд, некорректно.
Позиция Департамента таможенного законодательства и правоприменительной практики по данному вопросу представлена  служебными записками от 27.01.2016 № 18-594/Э и от 16.03.2016 
№ 18-2759/Э. 

16. Иная информация, относящаяся, по мнению департамента Комиссии, ответственного за подготовку проекта решения, к основным сведениям о проекте решения и (или) о его подготовке
Работа по подготовке проекта решения проводилась совместно с экспертами государств – членов Союза в формате экспертных совещаний, а также неоднократно обсуждалась на заседаниях подкомитета по таможенно-тарифному, нетарифному регулированию и защитным мерам Консультативного комитета по торговле (далее – Комитет).
Справочно: В мае 2015 года проект Положения и раздел 2.14. «Лекарственные средства» находились в высокой степени готовности. Однако по итогам рассмотрения на заседании Комитета были исключены из рассмотрения в рамках Решения Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21 апреля 2015 г. № 30 «О мерах нетарифного регулирования» в связи с проводимой работой по Соглашению (Протокол от 20.05. 2015 № 8-АС/18).
Проект решения одобрен на заседании Комитета 9 декабря 2015 года, по итогам которого рекомендован для внесения в установленном порядке на рассмотрение Коллегии Комиссии с учетом согласования проектов документов на совещании экспертов государств-членов Союза 10 декабря 2015 г. (Протокол от 09.12.2015 № 18-АС/13). 
