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	ПРИЛОЖЕНИЕ № 1
к Решению Коллегии
Евразийской экономической комиссии
от              20      г. №       




ИЗМЕНЕНИЯ,
вносимые в Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21 апреля 2015 г. № 30

1. Пункт 3 дополнить абзацем следующего содержания:
«Положением о ввозе на таможенную территорию Евразийского экономического союза лекарственных средств согласно приложению 
№ 20.».
2. В пункте 5 слова «приложению № 20» заменить словами «приложению № 21».
3. Приложение № 2 к указанному Решению после раздела 2.12 дополнить разделом 2.14 следующего содержания: 
«2.14. Лекарственные средства

	Наименование товара
	Код ТН ВЭД ЕАЭС

	
	

	1. Органические химические соединения, используемые в качестве фармацевтических субстанций 
	из 2904
из 2905
из 2906
из 2907
из 2908
из 2909
из 2912
из 2913 00 000 0
из 2914
из 2915
из 2916
из 2917
из 2918
из 2919
из 2920
из 2921
из 2922
из 2923
из 2924
из 2925
из 2926
из 2927 00 000 0
из 2928 00
из 2929
из 2930
из 2931
из 2932
из 2933
из 2934
из 2935 00
из 2936
из 2937
из 2938
из 2939
из 2940 00 000 0
из 2941
из 2942 00 000 0


	2. Железы и прочие органы, предназначенные для органотерапии, высушенные, измельченные или не измельченные в порошок; экстракты желез или прочих органов или их секретов, предназначенные для органотерапии; гепарин и его соли; прочие вещества человеческого или животного происхождения, подготовленные для использования в терапевтических или профилактических целях, в другом месте не поименованные или не включенные 

	из 3001

	3. Кровь человеческая; кровь животных, приготовленная для использования в терапевтических, профилактических или диагностических целях; сыворотки иммунные и фракции крови, прочие и модифицированные иммунологические продукты, в том числе полученные методами биотехнологии; вакцины,  токсины, культуры микроорганизмов (кроме дрожжей) и аналогичные продукты, для медицинского применения 

	из 3002


	4. Лекарственные средства для медицинского применения (кроме товаров товарной позиции 3002, 3005 или 3006), состоящие из смеси двух или более  компонентов, для использования в терапевтических или профилактических целях, но не расфасованные в виде дозированных лекарственных форм или в упаковки для розничной продажи (кроме используемых для ветеринарии)

	из 3003


	5. Лекарственные средства для медицинского применения (кроме товаров товарной позиции 3002, 3005 или 3006), состоящие из смешанных или несмешанных продуктов, для использования в терапевтических или профилактических целях, расфасованные в виде дозированных лекарственных форм (включая лекарственные средства в форме трансдермальных систем) или в формы или упаковки для розничной продажи (кроме используемых в ветеринарии)

	из 3004


	6. Препараты контрастные для рентгенографических обследований; реагенты диагностические, предназначенные для введения больным, для медицинского применения

	3006 30 000 0


	7. Средства химические контрацептивные на основе гормонов, прочих соединений товарной позиции 2937 или спермицидов

	3006 60


	8. Препараты для медицинского применения, в состав которых входят витамины и (или) минеральные вещества 
	из 2106 90 920 0
из 2106 90 980 3
из 2106 90 980 9


	9. Провитамины и витамины, природные или синтезированные (включая природные концентраты), их производные, используемые в основном в качестве витаминов, и смеси этих соединений, в том числе в любом растворителе, для медицинского применения

	из 2936


	10. Полимеры природные (например, альгиновая кислота) и полимеры природные модифицированные (например, отвержденные протеины, химические производные натурального каучука), в первичных формах, для медицинского применения 
	из 3913


	
	

	
	

	Примечание к разделу.
	Для целей настоящего раздела необходимо руководствоваться как кодом ТН ВЭД ЕАЭС, так и наименованием товара.».




4. В нумерационном заголовке приложения № 20 к указанному Решению цифры «20» заменить цифрами «21».
5. Дополнить приложением № 21 следующего содержания:

	
	«ПРИЛОЖЕНИЕ № 21
к Решению Коллегии
Евразийской экономической комиссии
от 21 апреля 2015 г. № 30                            



ПОЛОЖЕНИЕ 
о ввозе на таможенную территорию Евразийского экономического союза лекарственных средств 
I. Общие положения

1. Настоящее Положение определяет порядок ввоза на таможенную территорию Евразийского экономического союза 
(далее соответственно – ввоз, Союз) лекарственных средств, включенных в раздел 2.14 единого перечня товаров, к которым применяются меры нетарифного регулирования в торговле с третьими странами, предусмотренного Протоколом о мерах нетарифного регулирования в отношении третьих стран (приложение № 7 к Договору о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 года) 
(далее – соответственно лекарственные средства, единый перечень).
Настоящее Положение не применяется при ввозе наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров. 
Ввоз лекарственных средств, являющихся наркотическими средствами, психотропными веществами и их прекурсорами, указанных в разделе 2.12 единого перечня товаров, к которым применяются меры нетарифного регулирования в торговле с третьими странами, осуществляется в соответствии с Положением о ввозе на таможенную территорию Евразийского экономического союза и вывозе с таможенной территории Евразийского экономического союза наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, утверждённым Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии от 21 апреля 2015 г. № 30.
2. Для целей настоящего Положения под зарегистрированными лекарственными средствами понимаются лекарственные средства, включенные в единый реестр зарегистрированных лекарственных средств Евразийского экономического союза (далее – Единый реестр), предусмотренный статьей 14 Соглашения о единых принципах 
и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза от 23 декабря 2014 года, или включенные в соответствующий государственный реестр лекарственных средств государства – члена Союза в соответствии с законодательством государства – члена Союза (далее – государство-член). 
Иные понятия, используемые в настоящем Положении, применяются в значениях, определенных Протоколом о мерах нетарифного регулирования в отношении третьих стран
(приложение № 7 к Договору о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 года) и международными договорами, входящими в право Союза.
3. Ввоз зарегистрированных лекарственных средств осуществляется при наличии сведений о включении лекарственных средств в Единый реестр или сведений о включении лекарственных средств в соответствующий государственный реестр лекарственных средств государства – члена (далее – сведения), за исключением указанных в абзаце втором настоящего пункта и в пунктах 4 и 8 настоящего Положения случаев ввоза зарегистрированных лекарственных средств. 
Ввоз зарегистрированных лекарственных средств в случае, предусмотренном в подпункте е) пункта 11 настоящего Положения, и незарегистрированных лекарственных средств осуществляется при наличии заключения (разрешительного документа), составленного по форме, утвержденной Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии от 16 мая 2012 г. № 45 (далее – заключение (разрешительный документ)), за исключением случаев, указанных в пунктах 4 и 8 настоящего Положения.
4. Представление таможенному органу сведений или заключения (разрешительного документа) не требуется в следующих случаях: 
ввоз физическими лицами зарегистрированных и незарегистрированных лекарственных средств в качестве товаров для личного пользования; 
ввоз зарегистрированных и незарегистрированных лекарственных средств для лечения пассажиров и членов экипажей транспортных средств, поездных бригад и водителей транспортных средств, прибывших на таможенную территорию Союза, в аптечках первой помощи этих транспортных средств в ограниченном количестве, определенном законодательством государства регистрации, если иное не предусмотрено законодательством государства-члена;
ввоз зарегистрированных и незарегистрированных лекарственных средств для лечения участников официальных международных культурных, спортивных мероприятий и участников международных экспедиций, если иное не предусмотрено законодательством государства-члена.

II. Помещение под таможенные процедуры

5. Помещение зарегистрированных лекарственных средств под таможенные процедуры выпуска для внутреннего потребления, переработки для внутреннего потребления, реимпорта и отказа в пользу государства осуществляется при представлении таможенному органу государства-члена сведений, за исключением случаев, указанных в пунктах 6 и 7 настоящего Положения. 
[bookmark: _GoBack]6. Помещение зарегистрированных лекарственных средств в случае, предусмотренном подпунктом е) пункта 11 настоящего Положения, и незарегистрированных лекарственных средств под таможенные процедуры выпуска для внутреннего потребления, переработки для внутреннего потребления, реимпорта, отказа в пользу государства и временного ввоза (допуска) осуществляется при представлении таможенному органу заключения (разрешительного документа).
7. Помещение лекарственных средств в случае, предусмотренном в подпункте з) пункта 11 настоящего Положения, под таможенную процедуру выпуска для внутреннего потребления, осуществляется при представлении таможенному органу заключения (разрешительного документа).
8. При помещении лекарственных средств под таможенные процедуры переработки на таможенной территории, таможенного склада, свободной таможенной зоны, свободного склада, уничтожения,  таможенного транзита, а также зарегистрированных лекарственных средств под таможенную процедуру временного ввоза (допуска) представление таможенному органу государства-члена сведений или заключения (разрешительного документа) не требуется.
9. Помещение лекарственных средств под таможенную процедуру беспошлинной торговли не допускается. 

III. Выдача заключения (разрешительного документа)

10. Выдача заключения (разрешительного документа) осуществляется органом государственной власти государства-члена, уполномоченным в соответствии с законодательством этого государства-члена на выдачу заключения (разрешительного документа), в порядке, определенном законодательством этого государства-члена. 
11. Заключение (разрешительный документ) выдается юридическим лицам и (или) физическим лицам, зарегистрированным в качестве индивидуальных предпринимателей (далее – заявители), в следующих случаях: 
а) ввоз незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для экспертизы лекарственных средств; 
б) ввоз незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для осуществления регистрации лекарственных средств; 
в) ввоз незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента либо оказания медицинской помощи ограниченному контингенту пациентов с редкой и (или) особо тяжелой патологией;
г) ввоз незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для предотвращения и (или) устранения последствий чрезвычайных ситуаций;
д) ввоз незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия) и (или) помощи при чрезвычайных ситуациях, если это предусмотрено законодательством государства-члена;
е) ввоз зарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия) и (или) помощи при чрезвычайных ситуациях, если это предусмотрено законодательством государства-члена;
ж) ввоз незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для проведения выставок без, права их дальнейшей реализации; 
з) ввоз конкретной партии лекарственных средств, предназначенных для клинических исследований и (или) испытаний, если это предусмотрено законодательством государства-члена;
и) ввоз незарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для иных случаев, предусмотренных законодательством государства-члена.
12. Заключение (разрешительный документ) выдается при представлении заявителем в орган государственной власти государства-члена, уполномоченный в соответствии с законодательством этого государства-члена на выдачу заключения (разрешительного документа), следующих документов и сведений:
а) проект заключения (разрешительного документа), оформленный в соответствии с методическими указаниями по заполнению единой формы заключения (разрешительного документа) на ввоз, вывоз и транзит отдельных товаров, включенных в Единый перечень товаров, к которым применяются запреты или ограничения на ввоз или вывоз государствами – членами Таможенного союза в рамках Евразийского экономического сообщества в торговле с третьими странами, утвержденными Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии от 16 мая 2012 г. № 45;
б) копия договора (контракта), приложения и (или) дополнения к нему, а в случае отсутствия договора (контракта) – копия иного документа, подтверждающего намерения сторон;
в) иные документы и сведения, предусмотренные законодательством государства-члена.
13. В выдаче заключения (разрешительного документа) отказывается при наличии следующих оснований:
а) непредставление заявителем документов, предусмотренных пунктом 12 настоящего Положения;
б) наличие неполных или недостоверных сведений в документах, представляемых заявителем для получения заключения (разрешительного документа);
в) иные основания, предусмотренные законодательством государства-члена.

___________
