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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
к проекту решения Коллегии Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21 апреля 2015 года № 30»
Проект Решения Коллегии Евразийской экономической комиссии «О внесении изменений в Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21 апреля 2015 года № 30» (далее – проект решения) разработан Департаментом таможенно-тарифного и нетарифного регулирования в соответствии со статьей 46 Договора о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 года (далее соответственно – Договор, Союз) и пунктами 4 и 37 Протокола о мерах нетарифного регулирования в отношении третьих стран (приложение 
№ 7 к Договору).

Подготовка проекта Решения обусловлена необходимостью приведения решений Евразийской экономической комиссии в области нетарифного регулирования в отношении ввоза на таможенную территорию Союза лекарственных средств, в соответствие с указанным Договором, а также актуализации и конкретизации нормативного регулирования в данной сфере с учетом правоприменительной практики государств – членов Союза. 

Проектом решения предполагается внесение изменений в Решение № 30, предусматривающих его дополнение нормами в части применения к лекарственным средствам мер нетарифного регулирования в соответствии с Договором.

Работа над проектом решения также увязана с Соглашением о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза от 23 декабря 2014 года (далее – Соглашение), вступление которого в силу предусмотрено с 1 января 2016 года.
Справочно: В соответствии статьей 14 Соглашения в целях обеспечения  условий для обращения на территориях государств-членов безопасных, эффективных и качественных лекарственных средств Комиссия формирует и ведет единый реестр зарегистрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза в соответствии с разработанным Порядком формирования и ведения единого реестра зарегистрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза.
Единый реестр является общим информационным ресурсом, содержащим сведения о лекарственных препаратах, формируемым с использованием интегрированной информационной системы Союза на основе информационного взаимодействия государств – членов Союза, государств – членов и Комиссии.

Проект решения предусматривает принятие Положения о ввозе на таможенную территорию Евразийского экономического союза лекарственных средств (далее – проект Положения) и уточненной редакции раздела 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 посредством представления сведений из единых реестров лекарственных средств (далее – сведения), а именно: из Единого реестра зарегистрированных лекарственных средств Союза (далее – Единый реестр) или соответствующего государственного реестра лекарственных средств государства – члена Союза. 

Справочно: Норма, касающаяся необходимости наличия сведений о лекарственных средствах в Едином реестре при ввозе зарегистрированных лекарственных средств, включена в проект Положения с учетом норм Соглашения и документов в его развитие.

В отдельных случаях порядок ввоза 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, 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 (разрешительного документа). 

Таким образом, проектом решения не вводятся новые меры нетарифного регулирования в отношении лекарственных средств по сравнению с действующим в настоящее время порядком. 
Проектом Положением также:

определены 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;

установлены конкретные перечни документов, требуемых для получения заключения (разрешительного документа), а также предусмотрены основания для отказа в выдаче данного документа;

По предложению государств – членов Союза 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». 

Проект решения одобрен на заседании подкомитета по таможенно-тарифному, нетарифному регулированию и защитным мерам Консультативного комитета по торговле 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).

Проект Решения оказывает влияние на условия ведения предпринимательской деятельности, в связи с чем, на основании пункта 141 Регламента работы Евразийской экономической комиссии, утвержденного Решением Высшего Евразийского экономического совета от 23 декабря 2014 г. № 98, подлежит оценке регулирующего воздействия.

Принятие проекта Решения не приведет к возникновению дополнительных расходов у субъектов предпринимательской деятельности.

