                          Работа выполнена авторами сайта ДЦО.РФ
Помощь с дистанционным обучением: 

тесты, экзамены, сессия.

Почта для заявок: INFO@ДЦО.РФ

Содержание

3Введение


Глава 1. Правовое регулирование и таможенный контроль ввоза лекарственных средств на территорию ЕАЭС
7
1.1 Понятие лекарственных средств и основы правового регулирования при ввозе лекарственных средств на территорию ЕАЭС
7
191.2. Порядок и основания проведения таможенного контроля при ввозе лекарственных средств на территорию ЕАЭС


27Глава 2. Порядок ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарств


272.1. Реализация на практике ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарств


2.2. Практические проблемы ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарств
43
48Глава 3. Совершенствование порядка ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарственных средств


483.1. Предложения по совершенствованию порядка при ввозе лекарственных средств


553.2. Рекомендации по внесению изменений в законодательство при ввозе лекарственных средств


71Заключение


7Список литературы

4


Введение
Актуальность работы. В связи с ростом количества забракованных и фальсифицированных лекарственных средств особое значение придается обеспечению качества лекарственных средств на всех этапах их обращения.

В наше время для жителей мира охрана здоровья имеет большое значение, соответственно один из важных секторов для охраны здоровья является наличие лекарственных препаратов.

В законодательные акты были внесены изменения, которые определяют порядок ввоза на территорию ЕАЭС лекарственных средств. Евразийская экономическая комиссия (ЕАК) приняла решение об упрощении процедуры ввоза лекарственных средств. Выпуск препаратов и субстанций для внутреннего потребления, переработка для внутреннего потребления, реимпорт и другие процедуры будут осуществляться при условии, что лекарственные препараты и фармацевтические субстанции включены в Государственный реестр лекарственных средств государства – члена ЕАЭС.

Ранее при ввозе лекарственных средств на территорию России необходимо было получить разрешение Росздравнадзора и лицензию Минпромторга России. В настоящее время, в соответствие с новым нормативным актом, для ввоза партии лекарственных препаратов будет достаточно сведений о них, содержащихся в Государственном реестре лекарственных средств.

При этом получение сведений из реестра будет организовано на основе системы межведомственного электронного взаимодействия (СМЭВ) между Федеральной таможенной службой и Министерством здравоохранения и Министерством труда и социальной защиты РФ. 

Это нововведение упростит документооборот компаний и при этом не повлечет увеличения потока «серого» импорта на отечественный рынок, а также других значительных перемен.

Решение о внесении изменений в положение о порядке ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарственных средств и фармацевтических субстанций было принято на заседании Евразийской экономической комиссии. Положение касается юридических лиц и физических лиц – предпринимателей, иностранных организаций – производителей лекарств и физических лиц, осуществляющих ввоз таких товаров для личного пользования. Мера не распространяется на наркотические средства, психотропные вещества.

В связи с отменой лицензии ведомства на ввоз лекарственных средств цены на них не изменятся. Участники рынка одобряют некоторое упрощение правил ввоза лекарственных средств, предназначенных для проведения клинических исследований, проведения экспертизы лекарственных средств, для осуществления государственной регистрации препаратов. Вместе с тем новые правила импорта лекарственных средств, по мнению экспертов, не свободны от недостатков действующих норм. Перечень лекарственных средств и фармацевтических субстанций, ввоз которых осуществляется на основании лицензии, не претерпел существенных изменений и по-прежнему порождает ряд вопросов на практике. 

Исходя из данных соображений, выбранная проблематика представляется актуальной, имеющей практическое и теоретическое значение, определяет интерес к указанной теме.

Объектом исследования является ввоз лекарственных средств на таможенную территорию ЕАЭС. 

Предметом исследования выступают общественно-правовые отношения при осуществлении ввоза лекарственных средств на территорию ЕАЭС, проблемы и пути усовершенствования порядка ввоза лекарственных средств на территорию ЕАЭС. 

Целью выпускной квалификационной работы является анализ теоретических и практических аспектов осуществления ввоза лекарственных средств на таможенную территорию ЕАЭС для разработки предложений по совершенствованию процедуры ввоза лекарственных средств.

Достижение поставленной цели требует решения следующих задач:
1) изучить порядок ввоза лекарственных средств на территорию ЕАЭС; 
2) изучить таможенный контроль при ввозе лекарственных средств на территорию ЕАЭС; 
3) рассмотреть реализацию на практике ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарств;
4) выявить практические проблемы ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарств;

5) разработать практические рекомендации по усовершенствованию ввоза лекарственных средств на территорию ЕАЭС. 

Теоретической и методологической основой написания выпускной квалификационной работы явились международные соглашения, законодательные и нормативные акты, учебные пособия, монографии и статьи в периодических изданиях по изучаемому вопросу. В работе использовались данные, необходимые для проведенного исследования, из средств массовой информации, включая информацию из компьютерной сети Internet. А также основой проведенного исследования составляют труды российских и зарубежных экономистов, специалистов в области оборота лекарственных средств, теории государственного управления и таможенного регулирования.

Структура работы: введение, три главы, заключение, список литературы, приложения.
Введение раскрывает актуальность, определяет степень научной разработки темы, цель исследования, раскрывает теоретическую и практическую значимость работы. 

В первой главе «Правовое регулирование и таможенный контроль ввоза лекарственных средств на территорию ЕАЭС» рассматривается порядок ввоза лекарственных средств на территорию ЕАЭС и процедура таможенного контроля.

Во второй главе «Порядок ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарств» проводится анализ состояния рынка лекарственных средств. В данной главе также выявляются проблемы диагностики и идентификации средств при таможенном контроле. 

В третьей главе «Совершенствование порядка ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарственных средств» приводятся практические рекомендации по усовершенствованию ввоза лекарственных средств на территорию ЕАЭС.

В заключении подводятся итоги исследования, формируются окончательные выводы по исследуемой теме, выносятся предложения.
Глава 1. Правовое регулирование и таможенный контроль ввоза лекарственных средств на территорию ЕАЭС
1.1 Понятие лекарственных средств и основы правового регулирования при ввозе лекарственных средств на территорию ЕАЭС.
Ввоз, а также международная пересылка физическими лицами лекарственных средств, за исключением наркотических и психотропных лекарственных средств, в соответствии с Соглашением от 18 июня 2010 года (ред. от 08.05.2015 года) «О порядке перемещения физическими лицами товаров для личного пользования через таможенную границу Таможенного союза и совершения таможенных операций, связанных с их выпуском» осуществляются без применения запретов и ограничений неэкономического характера
.
Ввоз лекарств для личного пользования (в некоммерческих целях), не зарегистрированных на территории РФ, не требует предоставления лицензии Минпромторга России и разрешения Росздравнадзора.

Физические лица вправе ввозить для личного пользования лекарства, содержащие наркотические и психотропные вещества, только в ограниченных количествах и по медицинским показаниям при наличии соответствующих документов. Как правило, это рецепт, справка от врача или выписка из истории болезни. Такие препараты подлежат обязательному таможенному декларированию.
Наркотические средства — вещества синтетического или естественного происхождения, препараты, растения, включенные в Перечень наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, в соответствии с законодательством Российской Федерации, международными договорами Российской Федерации, в том числе Единой конвенцией о наркотических средствах 1961 года.
Психоактивное вещество — любое вещество (или смесь) естественного или искусственного происхождения, влияющее на функционирование центральной нервной системы.
Прекурсор (от лат. Praecursor — предшественник) - вещество, участвующее в реакции, приводящей к образованию целевого вещества. Например, в биохимии слово применяется в отношении промежуточного члена метаболического пути.
Сильнодействующее вещество – вещество, оказывающее опасное для здоровья и жизни действие в случае приема их в значительных дозах или при наличии медицинских противопоказаний.
Радиофармпрепараты, радиоиндикаторы, радиофармацевтические препараты (соединения, средства) — радиоактивные изотопы или их соединения с различными неорганическими или органическими веществами, предназначенные для медико-биологических исследований, радиоизотопной диагностики и лечения различных заболеваний, главным образом для лучевой терапии злокачественных опухолей.

Чтобы узнать распространяются ли на Ваше лекарство ограничения и запреты при ввозе на территорию ЕАЭС необходимо изучить состав препарата на предмет содержания в нем наркотических и психотропных веществ. Со списком запрещенных к провозу наркотических и психотропных веществ можно ознакомиться в п.2.12. Единого перечня товаров, к которым применяются запреты или ограничения на ввоз или вывоз государствами-членами ЕАЭС в рамках Евразийского экономического союза в торговле с третьими странами.

Вывоз лекарственных средств с территории ЕАЭС союза не контролируется.

16 августа 2012 г. Евразийская экономическая комиссия приняла Решение, о внесении уточнений в "Положение о порядке ввоза на таможенную территорию Таможенного союза лекарственных средств и фармацевтических субстанций" (далее - Положение), решение Коллегии Евразийской экономической комиссии № 134 «О нормативных правовых актах в области нетарифного регулирования» (в ред. 33 от 06.10.2015г.)
Положение распространяется на: 

- юридических и физических лиц, зарегистрированных в качестве субъектов предпринимательской деятельности, осуществляющих ввоз лекарственных средств и фармацевтических субстанций (далее - лекарственные средства), указанных в разделе 2.14 Единого перечня товаров; 

- иностранные организации - производители лекарственных средств (в лице уполномоченных представительств (филиалов) или их доверенных лиц); 

- физлиц, осуществляющих ввоз таких товаров для личного пользования. 

Положение не распространяется на наркотические средства, психотропные вещества и их прекурсоры. 

Помещение лекарственных средств под таможенную процедуру выпуска для внутреннего потребления, переработки для внутреннего потребления, реимпорта или отказа в пользу государства (далее - Процедуры) осуществляется при условии, включения в государственный реестр лекарственных средств страны ТС. Исключения составляют случаи, которые будут рассмотрены ниже. 

Сведения о лекарственных средствах, содержащиеся в соответствующей информационной системе госреестра, в регистрационных удостоверениях или в выписках из госреестра лекарственных средств вносятся в декларацию на товары. 

Без разрешений уполномоченного государственного органа государства - участника ТС можно ввозить лекарственные средства (в том числе незарегистрированные)
: 

- в некоммерческих целях для личного пользования физлицами, работниками дипломатического корпуса или представителями международных организаций; 

- для лечения пассажиров и членов экипажей транспортных средств, поездных бригад и водителей транспортных средств, прибывших в ТС; 

- для лечения участников международных культурных, спортивных мероприятий и участников международных экспедиций. 

На основании заключений (разрешений), выдаваемых уполномоченным органом, под процедуры, указанные выше, помещаются: 

1. незарегистрированные лекарственные средства, предназначенные для: 

- проведения клинических исследований; 

- экспертизы лекарственных средств; 

- осуществления государственной регистрации лекарственных средств; 

- оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента; 

- оказания медицинской помощи ограниченному контингенту пациентов с редко встречающейся и (или) особо тяжелой патологией; 

2. зарегистрированные или незарегистрированные лекарственные средства, предназначенные для оказания гуманитарной помощи и помощи при чрезвычайных ситуациях. 

При помещении указанных лекарственных средств под иные таможенные процедуры разрешения уполномоченного органа не требуется. 

В РФ такие заключения (разрешения) выдает Минздравсоцразвития России. Сроки рассмотрения документов, поданных для получения заключения (разрешения), варьируются в зависимости от целевого назначения лекарственных средств. Например, в случае ввоза лекарства для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента разрешение может быть выдано в пятидневный срок со дня получения заявления. 

В выдаче разрешения могут отказать в случаях, установленных законодательством стран ЕАЭС. 

Физические лица вправе ввозить для личного применения лекарства, содержащие наркотические и психотропные вещества, только в ограниченных количествах и по медицинским показаниям при наличии соответствующих документов (рецепт или справка от врача, выписка из истории болезни). Такие препараты подлежат обязательному таможенному декларированию
.
Ввоз ЛС на территорию Российской Федерации могут осуществлять следующие юридические лица: 

1) производители ЛС для целей собственного производства ЛС; 

2) иностранные разработчики ЛС и иностранные производители ЛС или другие юридические лица по поручению разработчика ЛС для проведения клинических исследований лекарственных препаратов, осуществления государственной регистрации препаратов, включения фармацевтической субстанции в Государственный реестр ЛС, контроля качества ЛС при наличии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии ЛС; 

3) организации оптовой торговли ЛС; 

4) научно-исследовательские организации, образовательные учреждения высшего профессионального образования, производители ЛС для разработки, исследований, контроля безопасности, качества, эффективности ЛС при наличии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти; 

5) медицинские организации, иные указанные в пунктах 1-4 организации для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента при наличии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии лекарственных препаратов, выданного в установленном порядке в форме электронного документа, подписанного электронной цифровой подписью. 
Ввозимые ЛС должны быть включены в Государственный реестр ЛС. 

На территорию Российской Федерации можно ввозить ЛС, качество которых подтверждено сертификатом производителя ЛС, удостоверяющим соответствие ввозимых ЛС требованиям фармакопейных статей либо, в случае их отсутствия, нормативной документации или нормативного документа. 

При ввозе ЛС на территорию России в таможенные органы Российской Федерации наряду с документами, представление которых предусмотрено законодательством, представляются следующие документы при прибытии ЛС на территорию Российской Федерации
: 

1) сертификат производителя ЛС, удостоверяющий соответствие ввозимого ЛС требованиям фармакопейной статьи либо, в случае ее отсутствия, нормативной документации или нормативного документа; 

2) разрешение уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии ЛС в установленных случаях.

Постановление Правительства Российской Федерации от 18.05.2011 №387 «Об освобождении от уплаты таможенных сборов за таможенные операции при ввозе в Российскую Федерацию незарегистрированных лекарственных средств для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента, а также гемопоэтических стволовых клеток, костного мозга» в соответствии с п. 25 ч. 1 ст. 131 Федерального закона «О таможенном регулировании в Российской Федерации» установило, что таможенные сборы за упомянутые таможенные операции при ввозе на основании разрешительного документа, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, не взимаются. 
Ввоз фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных ЛС запрещается. При этом фальсифицированные и недоброкачественные ЛС подлежат изъятию и последующему уничтожению или вывозу с территории Российской Федерации, а контрафактные ЛС — изъятию и последующему уничтожению. Уничтожение или вывоз с территории Российской Федерации указанных ЛС производится за счет лица, осуществившего их ввоз. Порядок уничтожения изъятых фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных ЛС устанавливается Постановлением Правительства РФ от 03.10.2010 №674 «Об утверждении Правил уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств». Также следует помнить, что лица, осуществляющие ввоз на территорию России вышеупомянутых ЛС, несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации
.
Фальсификат - это сознательное изменение рецептуры производства лекарственного средства. Замена дорогих компонентов более дешевыми или снижение содержания (а в самом худшем случае и вовсе отсутствие необходимого компонента лекарства).

Контрафактные лекарственные средства это – лекарства, выпускаемые без разрешения патентодержателя - фирмы разработчика.
На сегодняшний момент в России, по имеющейся статистике,  подделывают лекарства почти всех фармакотерапевтических групп,  и в первую очередь – антибиотики.

В большинстве случаев эти «лекарства» не соответствуют оригинальным препаратам по качеству, эффективности или побочным действиям. Но даже если они соответствуют по качеству и другим характеристикам оригинальных препаратов, их производство и реализация осуществляется без надзора соответствующих  государственных органов.

Эксперты также отмечают то обстоятельство, что большая часть подделок производится в самой России. Иностранные же фальсифицированные лекарственные средства попадают к нам, в основном, из азиатских стран и восточной Европы.

В период экономического кризиса потребитель вынужден переориентироваться на более дешёвые лекарственные препараты,  чем пользуются недобросовестные производители, предлагающие фальсифицированную продукцию по более низкой цене. Однако и высокая стоимость лекарств не может гарантировать покупателям их качество.
Продажи лекарственных средств через сеть Интернет наиболее опасны для потребителей. Уровень фальсификации на этом  рынке оценивается экспертами на уровне 50%. При этом объемы электронной торговли лекарствами стремительно растут.

Также актуальной является проблема фальсификации фармацевтических субстанций, которые ввозятся на территорию Российской Федерации и используются в дальнейшем в производстве готовых лекарственных препаратов.

Эксперты называют факторы, способствующие созданию условий для изготовления и продажи фальсифицированных лекарственных средств
:

• недостаточное внимание со стороны государственных органов к этой проблеме;

• пробелы в нормативно-правовой базе, в том числе отсутствие единой терминологии для понятий фальсифицированная, поддельная, контрафактная продукция;

• неэффективные системы социальной защиты, неграмотность и бедность населения;

• слабое развитие международного сотрудничества, практически полное отсутствие обмена информацией между государством и бизнесом.

Основной задачей фарминдустрии является обеспечение потребителей эффективными и доступными по цене лекарственными средствами. В свою очередь, здоровье нации, являющееся главной социальной ценностью и важнейшим экономическим ресурсом государства и общества, является своего рода индикатором уровня социально-экономического развития, отражающего достигнутый уровень качества жизни людей и экономического благополучия страны в целом.

Фальсификация лекарственных средств является реальной угрозой экономической и социальной безопасности страны, здоровью каждого человека, принимающего лекарства. При этом жертвами фальсифицированных лекарств являются не только граждане, но и производители, дистрибьюторы, которые несут убытки и  теряют доверие потребителей, а также  стимулы к разработке новых лекарств
.

В условиях активного развития процессов глобализации возрастает необходимость в применении единых подходов и стандартов к созданию, учету и использованию лекарственных средств, а также необходимость совершенствования национального и наднационального законодательства в сфере борьбы с фальсифицированными и поддельными лекарственными средствами.

К моменту создания Таможенного союза, в наших странах сложились схожие, но отличные по механизмам и эффективности правовые системы регулирования экономических правоотношений в области оборота лекарственных препаратов. Их унификация под единые стандарты может означать «перестройку» разной степени сложности и длительности. 

Так, для выработки единых подходов к отнесению товаров к лекарственным средствам Комиссией Таможенного союза решением N 645 от 19 мая 2011 года был утвержден план мероприятий по взаимному признанию регистрационных удостоверений на лекарственные средства производителей государств - членов Таможенного союза, произведенные в условиях надлежащей производственной практики (GMP). Для этих целей необходима гармонизация нормативных правовых актов и стандартов в сфере обращения лекарственных средств на основе международных норм, рекомендаций Всемирной организации здравоохранения и опыта стран Европейского Союза.

В настоящее время  разрабатывается проект  Соглашения,  предусматривающего наделение Евразийской экономической Коллегии полномочиями по согласованию и утверждению гармонизированных требований и созданию единой регуляторной и информационной системы в  сфере обращения  лекарственных средств, необходимых для взаимного признания регистрационных удостоверений на лекарственные средства  производителей государств-членов ЕАЭС, произведенных в условиях  надлежащей производственной практики (GMP)
.
Также разрабатываются Правила надлежащей лабораторной практики (GLP) с   приложениями, на основе правил Евросоюза,  Правила надлежащей клинической  практики (GCP), на основе Правил Международной конференции по гармонизации технических требований к регистрации лекарственных препаратов для человека (ICH) и Евросоюза, Правила  надлежащей производственной практики (GMP) с приложениями на   основе правил Евросоюза, Единые правила подтверждения соответствия производств лекарственных средств требованиям GMP, Единые правила инспектирования производства и признания инспекций на основе действующих правил международной системы фармацевтических инспекций(PIC/S), Правила надлежащей дистрибьюторской практики (GDP) на основе правил  Евросоюза, Правила  надлежащей аптечной   практики (GPP) на основе правил Евросоюза.

Кроме того, планом мероприятий предполагается разработать требования к  Инструкции по медицинскому применению лекарственных средств (для потребителей) на основе правил  Евросоюза, Единые требования к маркировке лекарственных средств на основе правил Евросоюза, Единые требования к регистрационному досье, структуре и содержанию экспертного отчета по проведенной экспертизе документов регистрационного досье лекарственного средства в соответствии с правилами  ICH и Евросоюза, Единые правила мониторинга побочных реакций лекарственных  средств.

В ЕАЭС в дальнейшем предполагается создание единой регуляторной и информационной системы в сфере обращения лекарственных средств, содержащей в себе информацию о зарегистрированных лекарственных средств в государствах-членах Таможенного союза, о некачественных, фальсифицированных лекарственных средствах, и о результатах мониторинга побочных реакций лекарственных средств
.
Единая информационная система КАЭС в сфере обращения лекарственных средств (далее – информационная система) является подсистемой  Интегрированной информационной системы внешней и внутренней торговли ЕАЭС.

Информационная система создается для оперативного обмена информацией в сфере обращения лекарственных средств, для информационного взаимодействия с информационными системами государств-членов ЕАЭС и постоянный обмен информацией между государственными контролирующими органами.

Информация будет предоставляться специально уполномоченной организацией государства-члена ЕАЭС.

Целью создания такой информационной системы являются обеспечение эффективного регулирования и необходимых видов контроля оборота лекарственных средств на таможенной территории ЕАЭС с использованием информационных телекоммуникационных технологий при перемещении товаров и транспортных средств через таможенную границу ЕАЭС.

В состав системы информирования  будут входить следующие информационные ресурсы
:

• Государственный реестр лекарственных средств государств-членов ЕАЭС;

• информационный фонд стандартов качества лекарственных средств: фармакопейные статьи (ФС), временные фармакопейные статьи (ВФС), спецификации (СП), нормативные документы (НД), временные нормативные документы (ВНД), государственные стандарты (ГОСТы), стандарты государств-членов ЕАЭС;
• информация по рациональному применению лекарственных средств;

• информационный фонд сведений об импорте/экспорте лекарственных средств;

• информационный фонд сведений о сертификации лекарственных средств, контрафактной и контрабандной продукции;

• информационный фонд сведений о побочных реакциях;

• информационный фонд по идентификации лекарственных средств.

Реестр лекарственных средств, зарегистрированных и разрешенных к применению на территориях государств-членов ЕАЭС будет являться платформой для единого программного комплекса Единого Реестра лекарственных средств.

Предполагается, что при выявлении на территории государства-члена Таможенного союза фальсифицированного, некачественного лекарственного средства национальный уполномоченный орган в каждом государстве – ЕАЭС в течение 3-х рабочих дней внесет информацию в электронную базу данных фальсифицированных лекарственных средств, выявленных на территории государства-члена ЕАЭС.

1.2. Порядок и основания проведения таможенного контроля при ввозе лекарственных средств на территорию ЕАЭС.
Ввоз лекарственных средств и фармацевтических субстанций (далее – лекарственные средства), осуществляется на основании лицензий, выдаваемых уполномоченным государственным органом государства – участника ЕАЭС (далее – уполномоченный орган), на территории которого зарегистрирован заявитель, за исключением
:

- наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров; 

- лекарственных средств, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия), помощи при чрезвычайных ситуациях; 

- лекарственных средств, предназначенных для оказания медицинской помощи при проведении международных спортивных мероприятий; 

- незарегистрированных лекарственных средств. 

Ввоз лекарственных средств работниками дипломатического корпуса и физическими лицами для личного пользования (в некоммерческих целях) осуществляется без лицензии в соответствии с национальным законодательством государства –  участника  ЕАЭС.

Ввоз лекарственных средств в аптечках первой помощи на морских (речных) судах, самолетах международного сообщения для оказания первой помощи осуществляется без лицензии с применением мер контроля, определенных законодательством государства регистрации соответствующих транспортных средств. 

Для оформления лицензии на ввоз зарегистрированных лекарственных средств заявителем в уполномоченный орган представляются документы, предусмотренные пунктом 3 статьи 3 Соглашения.

Дополнительно заявитель представляет копию документа от производителя или его уполномоченного представительства, подтверждающего дистрибьюторские права на ввоз лекарственных средств, если иное не предусмотрено требованиями государств – членов ЕАЭС.

Ввоз незарегистрированных лекарственных средств, а также ввоз зарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия), помощи при чрезвычайных ситуациях, лекарственных средств, предназначенных для оказания медицинской помощи при проведении международных спортивных мероприятий, осуществляется на основании заключений (разрешений), выдаваемых органом исполнительной власти государства-участника ЕАЭС, в компетенцию которого входят вопросы контроля и надзора в сфере обращения лекарственных средств
.

Для оформления заключения (разрешения) на ввоз незарегистрированных лекарственных средств, а также ввоз зарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия), помощи при чрезвычайных ситуациях, лекарственных средств, предназначенных для оказания медицинской помощи при проведении международных спортивных мероприятий, заявителем представляются документы, предусмотренные пунктом 3 статьи 3 Соглашения.

Дополнительно для ввоза незарегистрированных лекарственных средств заявитель представляет нижеуказанные документы:

1) при ввозе образцов лекарственных средств для проведения государственной регистрации:

- документ, содержащий сведения о наименовании лекарственного средства, фармацевтической субстанции, рабочего стандарта образца, формы, дозы, концентрации, фасовки, названия завода и страны производителя;

- расчет количества лекарственных средств для проведения экспертизы при государственной регистрации (перерегистрации, внесении изменений в регистрационное досье) и фармацевтических субстанций для производства опытных партий и необходимых исследований
.

2) при ввозе лекарственных средств, предназначенных для индивидуального лечения редких и (или) особо тяжелых заболеваний:

- копию документа от местных органов управления здравоохранением или организаций здравоохранения, подведомственных уполномоченному органу в области здравоохранения, с обоснованием целесообразности и расчетами количества лекарственных средств;

- копию документа производителя, подтверждающего качество данного лекарственного средства.

3) при ввозе лекарственных средств для проведения клинических исследований и (или) испытаний:

- копию документа уполномоченного органа в области здравоохранения на разрешение проведения клинических испытаний лекарственных средств;

- копии документов производителя, подтверждающих качество лекарственных средств, предназначенных для проведения клинических испытаний.

4) при ввозе лекарственных средств, предназначенных для оказания медицинской помощи при проведении международных спортивных мероприятий: 

- перечень ввозимых лекарственных средств, содержащий сведения о наименованиях лекарственных средств, лекарственных формах, дозах, фасовке, сведениях о производителях (изготовителях);

- копию документа уполномоченного органа в области спорта, подтверждающего использование лекарственных средств для оказания медицинской помощи в рамках проводимого спортивного мероприятия.

5) при ввозе лекарственных средств в качестве гуманитарной помощи в случаях, если это предусмотрено законодательством государств - участников ЕАЭС:

- копию устава и свидетельства о регистрации (для общественных и благотворительных организаций);

- письмо местных органов управления здравоохранения или организаций здравоохранения, подведомственных уполномоченному органу в области здравоохранения, о поддержке данной гуманитарной акции с обязательством по контролю за целевым некоммерческим  использованием груза;

- документ, подтверждающий гуманитарный характер груза (дарственная, соглашение), с переводом на государственный язык государства-участника ЕАЭС;

- документ (спецификация, счет-фактура), подтверждающий поступление лекарственных средств в адрес получателя с указанием страны-производителя, производителя, формы выпуска, количества, срока годности, с переводом на государственный язык государства-участника ЕАЭС;

- план целевого использования (распределения) гуманитарной помощи
.
Допускается ввоз в качестве гуманитарной помощи лекарственных средств с остаточным сроком годности не менее 12 месяцев. Ввоз лекарственных средств с меньшим остаточным сроком годности может быть разрешен уполномоченным органом с учетом конкретного наименования лекарственного средства и конкретной партии
.

6) при ввозе лекарственных средств для предотвращения и устранения последствий чрезвычайных ситуаций, если это предусмотрено законодательством государств – участников ЕАЭС:

- документ, выданный соответствующим органом исполнительной власти государства - участника ЕАЭС, подтверждающий необходимость и целесообразность ввоза лекарственных средств, с указанием количества, фасовки, дозировки, концентрации.

Дополнительно для ввоза зарегистрированных лекарственных средств, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия), помощи при чрезвычайных ситуациях, заявитель представляет документы:

1) при ввозе лекарственных средств для предотвращения и устранения последствий чрезвычайных ситуаций: 

- документ, выданный соответствующим органом исполнительной власти государства - участника ЕАЭС, подтверждающий необходимость и целесообразность ввоза лекарственных средств, с указанием количества, фасовки, дозировки, концентрации.

2) при ввозе лекарственных средств в качестве гуманитарной помощи в случаях, если это предусмотрено законодательством государств – участников ЕАЭС:

- копию устава и свидетельства о регистрации (для общественных и благотворительных организаций);

- документ, подтверждающий гуманитарный характер груза (дарственная, соглашение) с переводом на государственный язык государства - участника Таможенного союза;

- документ (спецификация, счет-фактура), подтверждающий поступление лекарственных средств в адрес получателя с указанием страны-производителя, производителя, формы выпуска, количества, срока годности, с переводом на государственный язык государства-участника ЕАЭС;

- документ, подтверждающий качество каждой ввозимой серии (партии) лекарственных средств;

- план целевого использования (распределения) гуманитарной помощи.

Допускается ввоз в качестве гуманитарной помощи лекарственных средств с остаточным сроком годности не менее 12 месяцев. Ввоз лекарственных средств с меньшим остаточным сроком годности может быть разрешен уполномоченным органом с учетом конкретного наименования лекарственного средства и конкретной партии.

Документы, указанные в настоящем пункте и заверенные заявителем, представляются на русском языке, либо государственном национальном языке государств-участников ЕАЭС
. 

В случае если в соответствии с законодательством государства –участника Таможенного союза решение о выдаче лицензии принимается уполномоченным органом по согласованию с другим органом государственной власти государства – участника ЕАЭС, то заявитель в дополнение к документам, определенным пунктом 5 настоящего Положения, представляет в уполномоченный орган документ, подтверждающий решение органа исполнительной власти о возможности ввоза на таможенную территорию Таможенного союза лекарственных средств. При этом в орган, осуществляющий согласование выдачи лицензии уполномоченным органом, заявитель представляет документы, определенные пунктом 5 Положения. 

Срок рассмотрения документов, представляемых в согласующий орган, определяется государством – членом ЕАЭС.

В выдаче лицензии и (или) заключения (согласовании заявления о выдаче лицензии), помимо оснований, указанных в пункте 6 статьи 3 Соглашения, может быть отказано в случае непредставления документов, предусмотренных пунктами 5, 6 и 7 Положения.

К заявлению оформляется приложение с указанием каждого отдельного наименования лекарственного средства, его лекарственной формы в соответствии с национальным Государственным реестром лекарственных средств, а также количественных и стоимостных показателей.

Уполномоченный орган вправе выдавать разъяснения (заключения) по вопросам выдачи лицензий. Информация о выданных разъяснениях (заключениях) направляется в Евразийскую экономическую комиссию.

Таможенные органы ежемесячно направляют в Евразийскую экономическую комиссию сведения о фактических ценах и объемах лекарственных средств и фармацевтических субстанций, ввозимых на таможенную территорию ЕАЭС
.
Лекарственные средства, применяемые в ветеринарии, включены в единый перечень товаров, к которым применяются запреты или ограничения на ввоз или вывоз государствами - участниками ЕАЭС (п. 2.15 Единого перечня).

Порядок ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарственных средств, применяемых в ветеринарии, определяется Положением к п. 2.15 Единого перечня.

Положение о порядке ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарственных средств, применяемых в ветеринарии, (далее - Положение) разработано в соответствии с Соглашением о правилах лицензирования в сфере внешней торговли товарами от 9 июня 2009 года (далее - Соглашение) и Соглашением о порядке применения мер, затрагивающих внешнюю торговлю товарами, на единой таможенной территории в отношении третьих стран от 9 июня 2009 года
.

Положение распространяется на юридических и физических лиц, зарегистрированных в качестве субъектов предпринимательской деятельности, осуществляющих ввоз лекарственных средств, применяемых в ветеринарии, указанных в разделе 2.15 Единого перечня товаров, к которым применяются запреты или ограничения на ввоз или вывоз государствами - членами ЕАЭС в рамках Евразийского экономического сообщества в торговле с третьими странами (далее - заявители), а также на физических лиц, осуществляющих ввоз таких товаров для личного пользования (в некоммерческих целях).
Глава 2. Порядок ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарств.
2.1. Реализация на практике ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарств.
В области регулирования внешнеэкономической деятельности на фармацевтическом рынке принято значительное количество подзаконных нормативных актов в рамках исполнения Федерального закона «Об обращении лекарственных средств», а также межгосударственных документов в рамках формирования ЕАЭС Армении, Беларуси, Казахстана, Киргизии и России. В статье приводится содержательный анализ основных документов, касающихся порядка ввоза и вывоза лекарственных средств в Российской Федерации с выделением значимых блоков правового регулирования для субъектов фармацевтического рынка. 
Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ (ред. от 29.12.2015 года) «Об обращении лекарственных средств» в главе 9 «Ввоз лекарственных средств на территорию Российской Федерации и вывоз лекарственных средств с территории Российской Федерации» (ст.ст. 47-51) устанавливает основные законодательные нормы касательно ввоза и вывоза лекарственных средств (ЛС)
. 
Главным прогрессивным событием в области нетарифного регулирования внешнеэкономической деятельности на фармацевтическом рынке является упрощение ввоза ЛС на территорию России в связи с вступлением в силу решения Коллегии Евразийской Экономической комиссии от 16.08.2012г. № 134 (в ред. 06.10.2015г.) «О нормативных правовых актах в области нетарифного регулирования». Действовавший до 02.10.2011 порядок предполагал осуществление ввоза ЛС на основании лицензии, выдаваемой Министерством промышленности и торговли Российской Федерации, для получения которой заявитель представлял заключение о возможности выдачи лицензии на ввоз ЛС, выдаваемое Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития. 
Таким образом, в настоящее время важнейшим документом, регламентирующим ввоз ЛС, является решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 16.08.2012г. № 134 (ред. от 06.10.2015г.) «О нормативных правовых актах в области нетарифного регулирования». Данное решение внесло изменения и утвердило в новой редакции Положение о порядке ввоза на таможенную территорию ЕАЭС ЛС. Положение разработано в соответствии с Соглашением о порядке введения и применения мер, затрагивающих внешнюю торговлю товарами, на единой таможенной территории в отношении третьих стран от 09.07.2009. Положение распространяется на юридических и физических лиц, зарегистрированных в качестве субъектов предпринимательской деятельности, осуществляющих ввоз ЛС и фармацевтических субстанций, указанных в разделе 2.14 Единого перечня 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, а также на иностранные организации – производители ЛС в лице уполномоченных представительств (филиалов) или их доверенных лиц и на физических лиц, осуществляющих ввоз таких товаров для личного пользования (в некоммерческих целях)
. 
Согласно утвержденному Положению помещение ЛС и ФС под таможенные процедуры (выпуск для внутреннего потребления, переработка для внутреннего потребления, реимпорт и отказ в пользу государства) осуществляется при условии, что они включены в Государственный реестр ЛС государства – члена Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС. Сведения о ЛС, содержащиеся в соответствующей информационной системе Государственного реестра или в регистрационных удостоверениях, или в выписках из Государственного реестра ЛС, выдаваемых уполномоченным органом в сфере обращения ЛС государства – члена ЕАЭС в рамках ЕврАзЭС, вносятся в декларацию на товары. При помещении ЛС под иные таможенные процедуры вышеуказанные сведения в таможенные органы
не
представляются. 
Исключением из обозначенного общего правила являются следующие случаи
: 
- ввоз ЛС (в т.ч. незарегистрированных) в некоммерческих целях для личного пользования физическими лицами, работниками дипломатического корпуса или представителями международных организаций, для лечения пассажиров и членов экипажей транспортных средств, поездных бригад и водителей транспортных средств, прибывших на таможенную территорию Таможенного союза, для лечения участников международных культурных, спортивных мероприятий и участников международных экспедиций (осуществляется без разрешения уполномоченного государственного органа в сфере обращения ЛС государства – члена ЕАЭС в рамках ЕврАзЭС, если иное не предусмотрено законодательством государства – члена ЕАЭС в рамках ЕврАзЭС); 
- помещение под таможенные процедуры (выпуск для внутреннего потребления, переработка для внутреннего потребления, реимпорт и отказ в пользу государства) незарегистрированных ЛС, предназначенных для проведения клинических исследований, экспертизы ЛС, осуществления государственной регистрации ЛС, оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента либо оказания медицинской помощи ограниченному контингенту пациентов с редко и (или) особо тяжелой встречающейся патологией, зарегистрированных ЛС, предназначенных для проведения клинических исследований, а также зарегистрированных или незарегистрированных ЛС, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия), помощи при чрезвычайных ситуациях (осуществляется на основании заключений (разрешений), выдаваемых уполномоченным органом в соответствии с законодательством государств – членов Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС); при помещении вышеуказанных ЛС под иные таможенные процедуры заключения (разрешения) уполномоченного органа не требуется. При этом для второй группы случаев срок рассмотрения документов, представляемых в уполномоченный орган, определяется государством – членом Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС. Также в выдаче заключения (разрешения) может быть отказано в случаях, установленных законодательством государств – членов Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС. Уполномоченный орган вправе выдавать разъяснения по вопросам выдачи заключений (разрешений). Информация о выданных разъяснениях направляется в Комиссию Таможенного союза. Настоящее Положение не распространяется на наркотические средства, психотропные вещества и их прекурсоры
. 
Два Положения о ввозе/вывозе наркотических средств, психотропных веществ и прекурсоров при осуществлении внешнеторговой деятельности с государствами – участниками Таможенного союза в рамках ЕврАзЭС и с государствами, не являющимися участниками вышеупомянутого союза, соответственно утверждены Постановлением Правительства РФ от 21.03.2011 №181 «О порядке ввоза в Российскую Федерацию и вывоза из Российской Федерации наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров». 
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, включает 10 групп товаров, имеющих соответствующие коды Единой товарной номенклатуры внешнеэкономической деятельности ЕАЭС (ЕТН ВЭД ЕАЭС)
: 
1. Органические химические соединения, используемые в качестве фармацевтических субстанций (из 2904 – 2909, из 2912 – 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 для терапевтических или профилактических целей, в другом месте не поименованные или не включенные (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 т.ч. полученные методами биотехнологии; вакцины, токсины, культуры микроорганизмов (кроме дрожжей) и аналогичные продукты, используемые в медицинских целях (из 3002). 
4. ЛС (кроме товаров товарных позиций 3002, 3005 или 3006), состоящие из смеси 2 или более компонентов, для использования в терапевтических или профилактических целях, но не расфасованные в виде дозированных лекарственных форм или в формы или упаковки для розничной продажи (кроме используемых для ветеринарии) (из 3003). 
5. ЛС (кроме товаров товарных позиций 3002, 3005 и 3006), состоящие из смешанных или несмешанных продуктов, для использования в терапевтических или профилактических целях, расфасованные в виде дозированных лекарственных форм (включая ЛС 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 (3006 30 000 0). 
7. Средства химические контрацептивные на основе гормонов, прочих соединений товарной позиции 2937 или спермицидов (3006 60). 
8. Препараты, в состав которых входят витамины и минеральные вещества, используемые в медицинских целях (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 т.ч. в любом растворителе, используемые в медицинских целях (из 2936). 
10. Полимеры природные (например, альгиновая кислота) и полимеры природные модифицированные (например, отвержденные протеины, химические производные натурального каучука), в первичных формах, в другом месте не поименованные или не включенные, используемые в медицинских целях (из 3913)
. 
Учитывая вышеизложенное, следует обратить внимание, что ввоз ЛС на территорию России осуществляется в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 29.09.2010 №771 «О порядке ввоза лекарственных средств для медицинского применения на территорию Российской Федерации» и утвержденными данным постановлением Правилами ввоза лекарственных средств для медицинского применения на территорию Российской Федерации (в редакции Постановления Правительства РФ от 03.06.2011 №441 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам ввоза на территорию Российской Федерации лекарственных средств для медицинского применения» и Постановления Правительства РФ от 05.12.2011 №1001 «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам предоставления государственных услуг в сфере обращения лекарственных средств»). 
Постановление Правительства РФ от 16.07.2005 №438 «О порядке ввоза и вывоза лекарственных средств, предназначенных для медицинского применения» признано утратившим силу. 
Возвращаясь к Постановлению Правительства РФ от 29.09.2010 №771 «О порядке ввоза лекарственных средств для медицинского применения на территорию Российской Федерации», целесообразно акцентировать внимание на основные установленные нормы. 
Правила ввоза ЛС для медицинского применения на территорию РФ не распространяются
: 
- на ввоз лекарственных препаратов в целях оказания гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях (Постановление Правительства РФ от 03.09.2010 №675 «Об утверждении Правил ввоза на территорию Российской Федерации лекарственных препаратов, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях»); 
- на ввоз наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, включенных в раздел 2.12 Единого перечня товаров, к которым применяются запреты или ограничения на ввоз или вывоз государствами - участниками Таможенного союза в рамках Евразийского экономического сообщества в торговле с третьими странами, утвержденного решением №19 о едином нетарифном регулировании Таможенного союза Республики Беларусь, Республики Казахстан и Российской Федерации, принятого Межгосударственным советом Евразийского экономического сообщества от 27.11.2009, и в перечень наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, утвержденный Постановлением Правительства РФ от 30.06.1998 №681. 
Ввоз ЛС на территорию Российской Федерации могут осуществлять следующие юридические лица
: 
1) производители ЛС для целей собственного производства ЛС; 
2) иностранные разработчики ЛС и иностранные производители ЛС или другие юридические лица по поручению разработчика ЛС для проведения клинических исследований лекарственных препаратов, осуществления государственной регистрации препаратов, включения фармацевтической субстанции в Государственный реестр ЛС, контроля качества ЛС при наличии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии ЛС; 
3) организации оптовой торговли ЛС; 
4) научно-исследовательские организации, образовательные учреждения высшего профессионального образования, производители ЛС для разработки, исследований, контроля безопасности, качества, эффективности ЛС при наличии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти; 
5) медицинские организации, иные указанные в пунктах 1–4 организации для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента при наличии разрешения уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии лекарственных препаратов, выданного в установленном порядке в форме электронного документа, подписанного электронной цифровой подписью. 
На территорию Российской Федерации можно ввозить ЛС, качество которых подтверждено сертификатом производителя ЛС, удостоверяющим соответствие ввозимых ЛС требованиям фармакопейных статей либо, в случае их отсутствия, нормативной документации или нормативного документа. 
При ввозе ЛС на территорию России в таможенные органы Российской Федерации наряду с документами, представление которых предусмотрено законодательством, представляются следующие документы при прибытии ЛС на территорию Российской Федерации
: 
1) сертификат производителя ЛС, удостоверяющий соответствие ввозимого ЛС требованиям фармакопейной статьи либо, в случае ее отсутствия, нормативной документации или нормативного документа; 
2) разрешение уполномоченного федерального органа исполнительной власти на ввоз конкретной партии ЛС в установленных случаях. 
Допускается ввоз на территорию Российской Федерации на основании разрешения, выдаваемого Минздравсоцразвития России по заявлениям соответствующих юридических лиц, которым разрешено осуществлять ввоз ЛС на территорию Российской Федерации: 
- конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных ЛС, предназначенных для проведения клинических исследований лекарственных препаратов; 
- конкретной партии незарегистрированных ЛС, предназначенных для проведения экспертизы ЛС в целях осуществления государственной регистрации лекарственных препаратов; 
- конкретной партии незарегистрированных ЛС для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента 
Для получения юридическим лицом (заявителем) разрешения на ввоз на территорию РФ конкретной партии ЛС необходимы заявление и его электронная копия, представляемые в порядке, установленном таможенным законодательством Таможенного союза (с указанием наименования лекарственного препарата и (или) фармацевтической субстанции, лекарственной формы, дозы, концентрации, фасовки, наименования организации – производителя препарата и (или) фармацевтической субстанции, страны производства препарата и (или) фармацевтической субстанции), прилагаемые к ним на бумажном носителе или в форме электронных документов копии учредительных и регистрационных документов заявителя (устава, свидетельства о государственной регистрации, свидетельства о постановке на учет в налоговом органе), а также следующие документы: 
а) обоснование количества ввозимых лекарственных препаратов и (или) фармацевтических субстанций; 
б) сертификат качества (протокол анализа) ввозимых лекарственных препаратов (за исключением случая ввоза препаратов для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента) и (или) фармацевтических субстанций, выданный организацией – производителем ЛС. 
в) в случае ввоза конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных ЛС, предназначенных для проведения клинических исследований лекарственных препаратов: 
- копия разрешения Минздравсоцразвития России на проведение клинического исследования лекарственных препаратов; 
- копии документов (макеты и (или) фотографии упаковок), подтверждающих надлежащую маркировку ЛС, обусловливающую их целевое использование исключительно в клинических исследованиях. 
Для выдачи разрешения на ввоз на территорию РФ конкретной партии ЛС Минздравсоцразвития России не вправе требовать у заявителя представления копий свидетельства о государственной регистрации и свидетельства о постановке на учет в налоговом органе, а также копии разрешения Минздравсоцразвития России на проведение клинического исследования препаратов. Заявитель вправе представить копии указанных документов по собственной инициативе
. 
г) в случае ввоза препаратов для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента: 
- заключение консилиума врачей федерального учреждения или учреждения Российской академии медицинских наук, в котором оказывается медицинская помощь конкретному пациенту, подписанное главным врачом (директором) или лицом, исполняющим его обязанности, и его электронная копия, подписанная электронной цифровой подписью, о назначении этому пациенту незарегистрированного лекарственного препарата для оказания ему медицинской помощи по жизненным показаниям и необходимости его ввоза; 
- обращение уполномоченного органа исполнительной власти субъекта РФ в форме электронного документа, подписанного электронной цифровой подписью, о необходимости ввоза незарегистрированного препарата для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента с приложением копии заключения консилиума врачей учреждения субъекта Российской Федерации, в котором оказывается медицинская помощь этому пациенту, о назначении ему незарегистрированного препарата для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям и необходимости его ввоза, подписанного главным врачом (директором) или лицом, исполняющим его обязанности
; 
- копия паспорта или свидетельства о рождении пациента, которому назначен незарегистрированный лекарственный препарат по жизненным показаниям для оказания медицинской помощи, заверенная федеральным учреждением (учреждением), оказывающим медицинскую помощь, в форме электронного документа, подписанного электронной цифровой подписью Минздравсоцразвития России в срок, не превышающий 5 рабочих дней со дня получения заявления о выдаче разрешения на ввоз конкретной партии ЛС и вышеуказанных документов: а) проводит проверку полноты и достоверности сведений, содержащихся в представленных заявителем документах, а в случае если заявитель не представил копию разрешения Минздравсоцразвития России на проведение клинического исследования лекарственного препарата (в случае ввоза конкретной партии зарегистрированных и (или) незарегистрированных ЛС, предназначенных для проведения клинических исследований препаратов), – также проверку наличия указанного разрешения у заявителя на основании данных реестра выданных разрешений на проведение клинических исследований препаратов.

Основанием для отказа в выдаче разрешения на ввоз конкретной партии ЛС являются
: 
а) наличие неполных или недостоверных сведений в документах, представляемых заявителем для получения разрешения; 
б) запрещение медицинского применения препаратов на территории государств ЕАЭС.

Заявление о выдаче разрешения на ввоз на территорию РФ конкретной партии ЛС и результаты принятого Минздравсоцразвития России по нему решения подлежат регистрации в реестре выданных разрешений на ввоз на территорию Российской Федерации конкретной партии ЛС и решений об отказе в выдаче таких разрешений, который ведется Минздравсоцразвития России по утверждаемой им форме. 
При ввозе на территорию Российской Федерации конкретной партии ЛС в таможенные органы представляется разрешение Минздравсоцразвития России на ввоз конкретной партии ЛС, за исключением ввоза на территорию Российской Федерации ЛС со статусом товаров Таможенного союза 
Постановление Правительства Российской Федерации от 18.05.2011 №387 «Об освобождении от уплаты таможенных сборов за таможенные операции при ввозе в Российскую Федерацию незарегистрированных лекарственных средств для оказания медицинской помощи по жизненным показаниям конкретного пациента, а также гемопоэтических стволовых клеток, костного мозга» в соответствии с п. 25 ч. 1 ст. 131 Федерального закона «О таможенном регулировании в Российской Федерации» установило, что таможенные сборы за упомянутые таможенные операции при ввозе на основании разрешительного документа, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, не взимаются. 
Ввоз фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных ЛС запрещается. При этом фальсифицированные и недоброкачественные ЛС подлежат изъятию и последующему уничтожению или вывозу с территории Российской Федерации, а контрафактные ЛС – изъятию и последующему уничтожению. Уничтожение или вывоз с территории Российской Федерации указанных ЛС производится за счет лица, осуществившего их ввоз. Порядок уничтожения изъятых фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных ЛС устанавливается Постановлением Правительства РФ от 03.10.2010 №674 «Об утверждении Правил уничтожения недоброкачественных лекарственных средств, фальсифицированных лекарственных средств и контрафактных лекарственных средств». Также следует помнить, что лица, осуществляющие ввоз на территорию России указанных ЛС, несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации
. 
Ввоз лекарств на территорию России для личного использования и иных некоммерческих целей, в т.ч. и незарегистрированных препаратов, может быть осуществлен без учета основных требований (ч. 1–4 ст. 47, ст. 48 и 49 Федерального закона №61-ФЗ, п. 9 Постановления Правительства РФ от 29.09.2010 №771), если они предназначены для: 
1) личного использования физическими лицами, прибывшими на территорию России; 
2) использования работниками дипломатического корпуса или представителями международных организаций, аккредитованных в Российской Федерации; 
3) лечения пассажиров и членов экипажей транспортных средств, поездных бригад и водителей транспортных средств, прибывших на территорию Российской Федерации; 
4) лечения участников международных культурных, спортивных мероприятий и участников международных экспедиций; 
5) лечения конкретных животных в зоопарках, а также животных, ввозимых на территорию России для участия в спортивных и зрелищных мероприятиях
. 
Предназначенные для гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях ЛС ввозятся на территорию Российской Федерации в порядке, установленном Постановлением Правительства РФ от 03.09.2010 №675 «Об утверждении Правил ввоза на территорию Российской Федерации лекарственных препаратов, предназначенных для оказания гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях». Вывоз ЛС с территории России осуществляется без применения ограничений, установленных законодательством Российской Федерации о государственном регулировании внешнеторговой деятельности. 
Вывоз ЛС, предназначенных для гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях, с территории Российской Федерации осуществляется на основании решения Правительства Российской Федерации или решения органов государственной власти субъектов Российской Федерации об оказании помощи иностранному государству. 
В рамках сотрудничества государственных органов исполнительной власти осуществляются следующие действия, закрепленные в Постановлении Правительства РФ от 07.02.2011 №59 «О предоставлении информации о ввозе лекарственных средств на территорию Российской Федерации и вывозе лекарственных средств с территории Российской Федерации»: 
- уполномоченные федеральные органы исполнительной власти предоставляют в распоряжение федерального органа исполнительной власти, уполномоченного в области таможенного дела, Государственный реестр ЛС, а также информацию о выданных разрешениях на ввоз конкретной партии для незарегистрированных ЛС в законодательно установленных случаях; 
- федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный в области таможенного дела, информирует уполномоченные федеральные органы исполнительной власти о ввозе ЛС на территорию Российской Федерации и вывозе ЛС с территории Российской Федерации по форме и в порядке, которые установлены в вышеназванном постановлении (приложение №1 «Форма предоставления информации о ввозе на территорию Российской Федерации лекарственных средств», приложение №2 «Форма предоставления информации о вывозе с территории Российской Федерации лекарственных средств»)
. С января по октябрь Россия поставила из стран дальнего зарубежья 900 тонн антибиотиков на сумму около 72 млн долларов. Также за 10 месяцев было импортировано 122,6 тысяч тонн медикаментов на сумму более 8,69 млрд долларов. При этом, из стран дальнего зарубежья в страну ввезено 113,1 тысячи тонн медикаментов, из стран СНГ — 9,6 тысяч тонн. Анализ последних данных Федеральной таможенной службы показывает, что за октябрь 2014 года Россия ввезла 100 тонн антибиотиков и 16,2 тысяч тонн медикаментов. В целом импорт России в январе-октябре 2014 года снизился на 6,2% по сравнению с аналогичным периодом прошлого года и составил 241,9 млрд. долларов США. В общем объеме импорта на долю стран дальнего зарубежья приходилось 88,5%, на долю стран СНГ – 11,5%.
Таблица 1

Расчет таможенных платежей при импорте лекарственного средства на территорию Российской Федерации

	Расходы по таможенной очистке
	%
	В валюте контракта поставки
	В валюте таможенных платежей

	Таможенная стоимость товара
	-
	5500.00 руб.
	5500.00 руб.

	Таможенная пошлина 
	5,3
	275.00 руб.
	275.00 руб.

	НДС
	10
	577.50 руб.
	577.50 руб.

	Таможенный сбор
	-
	500.00 руб.
	500.00 руб.

	Итого - расходы по таможенной очистке
	-
	1352.50 руб.
	1352.50 руб.

	Итого- расходы по таможенной очистке вместе со стоимостью товара
	-
	6852.50 руб.
	6852.50 руб.



Расчет произведен по курсу 1 руб. = 1 руб. на дату 21/04/2015
2.2. Практические проблемы ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарств.

Проблемы таможенного оформления лекарственных средств: недостатки декларирования качества серийного выпуска товаров. Особенно это касается как дистрибьюторов, которым кажется, что они ввозят этот товар эксклюзивно, так и тех, кому так не кажется. Речь шла о том, что нужен некий механизм защиты в ситуациях, когда декларируется качество всей ввозимой на территорию РФ продукции определенного типа. Одним из таких механизмов является Реестр интеллектуальной собственности ФТС
.


Особенно это актуально для компаний, работающим, в частности, с БАД (особенно в тех случаях, когда речь идет о продукции, произведенной не для РФ). Как известно, БАД, в отличие от лекарственных средств, могут стыковаться, и это дает определенный простор для деятельности импортерам, предпочитающим ввозить товар не вполне легально.

Участникам рынка, страдающим от подобной практики, будет, безусловно, интересно услышать информацию относительно практики защиты интеллектуальной собственности от представителя ФТС, Кроме того, с 1 сентября вступил в силу Закон об обращении ЛС. Этот Закон имеет ряд новелл, одной из которых является отмена регистрации субстанций. Учитывая, что 90% лекарств в России производится из импортных субстанций, очень часто возникают связанные с этим довольно скандальные ситуации как с точки зрения качества производимых препаратов, так и в плане производства контрафакта
.


Одним из инструментов таможенного контроля по защите интересов правообладателей является Реестр объектов интеллектуальной собственности, который ведется таможенной службой на основании заявлений обладателей исключительных прав интеллектуальной собственности. На сегодняшний день, в таможенном реестре зарегистрировано более 1600 товарных знаков, принадлежащих как российским, так и зарубежным производителям. По статистике ФТС России, наибольшее количество подделок выявляется в отношении одежды и обуви, на втором месте стоят кондитерские изделия и продукты питания, на третьем – парфюмерия и косметика. Далее идут CD и DVD – диски, кожгалантерея, бытовая техника и, наконец, фармацевтическая продукция.

Для обеспечения защиты прав на объекты интеллектуальной собственности при обороте товаров через границу России и предусмотрена возможность включения сведений о таких объектах в таможенный реестр объектов интеллектуальной собственности, который ведется Федеральной таможенной службой РФ. В таможенный реестр могут быть внесены сведения о товарных знаках, наименованиях мест происхождения товаров, объектах авторского права и смежных прав.


Включение, в частности, товарных знаков в таможенный реестр объектов интеллектуальной собственности обеспечивает возможность прекращения незаконного ввоза через таможенную границу России контрафактных товаров. (Согласно ст. 14.10 КоАП незаконное использование чужого товарного знака, знака обслуживания, наименования места происхождения товара или сходных с ними обозначений для однородных товаров - влечет наложение административного штрафа на граждан в размере от одной тысячи пятисот до двух тысяч рублей с конфискацией предметов, содержащих незаконное воспроизведение товарного знака; на должностных лиц - от десяти тысяч до двадцати тысяч рублей с конфискацией предметов, содержащих незаконное воспроизведение товарного знака; на юридических лиц - от тридцати тысяч до сорока тысяч рублей с конфискацией предметов, содержащих незаконное воспроизведение товарного знака)
.


Таким образом, обращение таможенного органа в суд с заявлением об административном правонарушении может повлечь за собой наложение штрафа и конфискацию всей партии ввозимого товара. Срок действия защиты будет продлен с нынешних пяти до 10 лет, с правом продления на неограниченное количество раз (но не дольше срока действия патентной защиты).


Еще одно изменение касается суммы страхового обеспечения для правообладателя, подающего заявку на приостановление движение товара, который, по мнению заявителя, нарушает его права на интеллектуальную собственность.


Как известно, в подобных случаях нормы Соглашения ТРИПС исходят из того, что правообладатель обязан возместить вред, причиненный третьему лицу применением указанных мер, если выяснится, что приостановленный товар не является контрафактным.


Сегодня действует правило, согласно которому к заявлению о принятии мер, связанных с приостановлением выпуска товаров, в обязательном порядке должно прилагаться письменное обязательство о возмещении имущественного вреда, который может быть причинен декларанту, собственнику, получателю товаров или иному лицу, обладающему правами в отношении приостановленного к выпуску товара.


При этом включение объекта интеллектуальной собственности в таможенный реестр производится при условии обеспечения правообладателем исполнения вышеуказанного обязательства способами, предусмотренными гражданским законодательством.


В силу статьи 329 ГК РФ исполнение обязательств может обеспечиваться неустойкой, залогом, удержанием имущества должника, поручительством, банковской гарантией, задатком и другими способами, оговоренными законом или договором
.


Вместо обеспечения правообладатель может представить договор страхования риска ответственности за вред, причиненный вышеуказанным лицам.


Ранее и сумма страхования, и сумма обеспечения не должна превышать 500 000 рублей. В новом Кодексе эта сумма снижена до 300 000 рублей. 


Необходимости выработки единых подходов к оформлению разрешительной документации, передаваемой в таможенные органы, что позволит избежать разночтений при определении страны происхождения товара.
Схема получения жизненно необходимого незарегистрированного в России лекарства:

1. Лечебное учреждение, где проходит лечение пациент, готовит следующий набор документов:

• Консилиум, в котором указывается назначенный препарат и необходимое его количество на весь курс лечения;

• Копия свидетельства о рождении (паспорта) пациента, заверенная печатью больницы и подписью ответственного лица;

• Информированное согласие пациента (родителей) на применение данного лекарственного препарата.
2. Региональный Минздрав (Департамент):

– на основании консилиума, готовит заявление в МЗ РФ на получение Разрешения на ввоз незарегистрированного ЛС;

– Заявление, консилиум и копия свидетельства о рождении (пациента) сканируются (формат PDF или JPG), заверяются ЭЦП и отправляются по электронной почте (vozlekpreparatov@rosminzdrav.ru) в МЗ РФ;
– Оригиналы заявления, консилиума, заверенная копия свидетельства о рождении (паспорта) и сопроводительное письмо на имя директора Департамента государственного регулирования обращения ЛС 
отправляются почтой по адресу: 127944, г. Москва, Рахмановский пер., д. 33. Получать готовое Разрешение нужно по доверенности в МЗ РФ (г. Москва, ул. Рахмановский пер, д. 3, подъезд 3).

Для таможенного оформления груза необходимо передать перевозчику
следующие документы
:

– Копии уставных документов организации-получателя ЛС (представляются один раз);

– Оригинал разрешения на ввоз ЛС;

– Информированное согласие пациента (родителей) на применение данного препарата;

– Счёт из аптеки (поставщика), продающей ЛС;

– Документ, подтверждающий оплату.

В настоящее время при ввозе незарегистрированных ЛС НДС, таможенная пошлина и таможенные платежи не начисляются. Необходимо оплачивать только услуги по доставке груза и брокерские услуги.

Кроме того часто возникают проблемы при таможенном оформлении
:

1. Разночтение названия ЛС на упаковке и в Разрешении;

2. Несовпадение производителя ЛС в Разрешении, упаковке и вкладыше;

3. Несовпадение страны-производства в Разрешении, на упаковке и вкладыше;

4. Несовпадение страны-ввоза ЛС в Разрешении и транспортных документах.

Во всех этих случаях необходимо писать обращение в МЗ РФ о внесении изменений в ранее выданное Разрешение на ввоз ЛС.

Глава 3. Совершенствование порядка ввоза на таможенную территорию ЕАЭС лекарственных средств

3.1. Предложения по совершенствованию порядка при ввозе лекарственных средств.
Система таможенного регулирования обращения медицинской продукции является одним из важнейших факторов повышения конкурентоспособности фармацевтической и медицинской промышленности, а также обеспечения населения и органов здравоохранения страны доступными, качественными, эффективными и безопасными лекарственными препаратами и медицинскими изделиями. В настоящее время потребности здравоохранения в лекарствах, технике и изделиях медицинского назначения удовлетворяются на 75% за счет импорта, который растёт с темпами 10-12 процентов. В 2015 году импорт лекарственных средств составил около 560 миллиардов рублей. Примерно такими же темпами растёт и экспорт продукции. В 2015 году экспорт лекарственных средств и медицинских изделий превысил 25 миллиарда рублей. Структура экспорта и импорта примерно одинаковы
. 
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В соответствии с прогнозом и согласно стратегиям развития фармацевтической и медицинской промышленности к 2020 году объём рынка медицинской продукции превысит 1,5 триллиона рублей. Доля отечественного производства лекарств достигнет 45%-50% (90% из перечня жизненно-необходимых и важнейших лекарственных препаратов), медицинских изделий – 40%. В пять раз увеличится их экспорт. Сохранится на прежнем уровне импорт медицинской продукции, как за счет инновационных лекарств и медицинских изделий, так и за счет увеличения импорта сырья, материалов и комплектующих для производств, локализованных в России зарубежными компаниями.

Достижение целей, поставленных стратегиями, возможно лишь при создании конкурентоспособной промышленности, основанной на инновационных технологиях, современных стандартах менеджмента качества, законодательной базе, гармонизированной с международными нормативными правовыми актами и исключающей неоправданные административные барьеры на всех стадиях обращения медицинской продукции, в том числе и при их таможенном регулировании
.

Несмотря на огромную работу, проделанную Федеральной таможенной службой совместно с профессиональными общественными организациями по совершенствованию таможенного регулирования медицинской продукции, компании и фирмы, занимающиеся её экспортом и импортом, по-прежнему встречают большие трудности при оформлении документов как при экспорте, так и при импорте продукции, сказывающиеся в конечном итоге на её конкурентоспособности. В частности:

- Больше года в стадии согласования находятся проекты постановлений Правительства Российской Федерации о перечнях медицинских товаров, а также сырья, материалов и комплектующих изделий для их производства, ввоз которых в Российскую Федерацию и реализация не подлежит обложению налогом на добавленную стоимость и кодов медицинских товаров, облагаемых  по налоговой ставке 10%.

- С 01.01.2015 г. согласно приказу Росстандарта от 31.01.2014г. №14-ст утрачивает силу Общероссийский классификатор продукции (ОКП) ОК 005.93, по которому определяется принадлежность товаров к Перечню важнейшей и жизненно необходимой продукции (утвержденный постановлением Правительства Российской Федерации от 17.01.2002г. №19) и Перечню медицинских изделий, облагаемых при ввозе по ставке НДС 10% (постановление Правительства Российской Федерации от 15.09.2008г. №688). Учитывая, что сведения о коде медицинского изделия должны содержаться в регистрационном удостоверении и декларациях о соответствии, а коды из Нового классификатора (ОКПД) ОК 034-2014 (КПЕС 2008) отличаются от  кодов прежних, замена классификатора приведёт к проблемам администрирования не только ввозного НДС (для зарубежных производителей), но и при реализации (для отечественных компаний)
.

- Для подтверждения нулевой ставки НДС при осуществлении экспортных операций, когда товар вывозится за пределы ЕАЭС через таможенные пункты на границе Российской Федерации требуется  отправка производителями запросов в региональные управления Таможенной службы на границе РФ по почте, а после получения подтверждения, представление данных в УФНС на бумажном носителе. В данной цепочке наблюдаются случаи потери корреспонденции, что приводит к повторным запросам по такой же схеме, и как следствие, увеличению сроков прохождения всего процесса оформления грузов.

- Не всегда оправдано предъявляются требования о проведении экспортного контроля. Согласно процедуре экспортного контроля для каждой сделки (контракта) заявитель обязан оформить экспортное заключение в аккредитованных организациях РАН, на получение которого уходит до 30 дней. Данное требование увеличивает сроки оформления операций и удорожает сделку.

- Освобождение ввозимого готового изделия от НДС и таможенной пошлины, а также установление таможенной пошлины на комплектующие, сырьё и материалы к нему, не стимулирует локализацию в России их производства как отечественными, так и зарубежными компаниями.

- Высокая стоимость таможенного оформления медицинской продукции сдерживает экспорт лекарственных средств и медицинских изделий.

- Имеются случаи неправомерных действий таможенных служб при классификации сырья и комплектующих для производства медицинской продукции в соответствии с кодами ТН ВЭД ЕАЭС, в результате чего жизненно важные медицинские товары становятся неконкурентоспособными по отношению к их аналогам. Такие же действия проводятся по отношению к изделиям, зарегистрированным до вступления в силу ФЗ от 07.06.2013г. №130-ФЗ «О внесении изменений в ст.150 части второй НК РФ».

- При наличии сертификатов соответствия и регистрационных удостоверений на продукцию, таможенные органы неправомерно требуют предоставления полного пакета технической документации на комплектующие. В соответствии с этими данными запасным частям присваиваются коды ТН ВЭД, не имеющие к самому изделию отношения. Нередки случаи отказа в классификации запасных частей по их принадлежности к медицинскому оборудованию, что приводит к неоправданным задержкам таможенных операций и непомерному удорожанию продукции. В результате часто нарушается температурный режим и, в случае наличия в изделиях биологических реагентов, последние приходят в негодность.


В целях повышения совершенствования таможенного регулирования обращения лекарственных средств и медицинских изделий, создания условий для стимулирования их экспорта и локализации в России производства современных видов медицинской продукции отечественными и зарубежными компаниями, удовлетворяющей потребности здравоохранения можно порекомендовать
:
Союзу ассоциаций и предприятий медицинской промышленности (Росмедпром) обобщить предложения по совершенствованию системы таможенного регулирования обращения лекарственных средств и медицинских изделий, высказанные на заседании, и направить их в Минпромторг России и ФТС России для внесения изменений в действующие нормативные правовые акты. Для подготовки изменений создать Рабочую группу.

Ассоциациям и предприятиям фармацевтической промышленности представить в Минздрав России
 замечания к Положению о ввозе на таможенную территорию ЕАЭС лекарственных средств и фармацевтических субстанций.

Рекомендовать Минпромторгу России, Минздраву России и ФТС России:

 - Провести совещание с участием представителей профессиональных общественных организаций, в рамках которого рассмотреть проблемные вопросы таможенного регулирования экспорта и импорта лекарственных средств и медицинских изделий в части, касающейся проведения процедуры экспортного контроля, классификации запасных частей, комплектующих, сырья и материалов, таможенного оформления скоропортящихся видов продукции, обязательности оформления контрактов, возможности оформления разрешения на экспорт на продукт однократно, а не каждый раз заново на каждую сделку одного и того же продукта, упрощения схемы оформления повторного экспорта вне зависимости от страны получателя, отмены таможенной пошлины на экспорт небольших партий продукции, ограничения возможности требования дополнительных документов, разрешения проводить предварительное таможенное декларирование на основании копий отгрузочных документов, установления неправомочных требований, предъявляемых таможенными органами и др.

- Исключить привязку отнесения медицинских изделий к соответствующим кодам ОКП и ТН ВЭД на медицинские изделия к факту предъявления регистрационных удостоверений в налоговые органы. Привязка предусмотрена в проекте внесения изменений в постановление Правительства Российской Федерации № 688.

- Направить разъяснения таможенным органам в отношении применения льгот по уплате НДС при таможенном оформлении медицинских изделий с регистрационными удостоверениями на изделия медицинского назначения и медицинскую технику и изделия с регистрационными удостоверениями на медицинские изделия.

- При формировании позиции России по вопросам обращения лекарственных средств и медицинских изделий в рамках ЕАЭС и ЕЭК учитывать мнение ассоциаций и предприятий фармацевтической и медицинской промышленности.

4. Рекомендовать Федеральной таможенной службе
:

- При экспортных операциях, когда товар вывозится за пределы ЕАЭС через таможенные пункты на границе Российской Федерации, использовать существующий опыт взаимодействия ФТС России и ЕАЭС по передаче данных в УФНС непосредственно напрямую без участия производителей.
- Обязать таможенные органы руководствоваться Перечнем утвержденным Постановлением Правительства РФ от 30.09.2015 № 1042 9ред. от 09.04.2016г): «Об утверждении перечня медицинских товаров, реализация которых на территории РФ и ввоз которых на территорию РФ и иные территории, находящиеся под её юрисдикцией, не подлежат обложению НДС»
- Обязать таможенные органы руководствоваться Перечнем утвержденным Постановлением Правительства РФ от 15.09.2008 № 688 9ред. от 30.06.2015г): «Об утверждении перечней кодов медицинских товаров, облагаемых НДС по налоговой ставке 10%»
- При классификации сырья и комплектующих для производства продукции исходить из их принадлежности к медицинским товарам, т.е. классифицировать по коду готового изделия.

- Разрешить проведение таможенного декларирования товаров на основании копий отгрузочных документов.
- Усилить отдел ФТС России, занимающийся таможенными классификациями товаров. Вопросы классификации товаров приобретают приоритетный характер в системе профессиональных компетенций таможенного специалиста, ибо от того, насколько грамотно проведена классификация товаров в соответствии с ТН ВЭД ЕАЭС, во многом зависит правильность определения ставки подлежащей уплате таможенной пошлины, приведенной в Едином таможенном тарифе ЕАЭС (ЕТТ ЕАЭС). Именно в этом заключается фискальная функция таможенных органов, направленная на пополнение доходной части федерального бюджета Российской Федерации
.

По мнению экспертов, успеха в классификации товаров смогут достичь те таможенные специалисты, которые будут привлекать смежные знания из области товароведения и экспертизы товаров. При использовании основных правил интерпретации ТН ВЭД ЕАЭС особенно важно обладать набором товароведческих компетенций, которые предполагают доскональное знание сущности экспортно-импортных товаров. Вместе с тем сейчас все больше товаров подвергается ассортиментной фальсификации, что неизбежно сказывается на экономическом результате работы таможенных органов.

Так, в практике декларирования существуют товары группы «риска» и товары группы «прикрытия», которые обладают разным уровнем взимания таможенных платежей. Предотвратить подобную порочную практику — прямая задача таможенного специалиста. Все эти вопросы тесным образом связаны с ТН ВЭД ЕАЭС, знание которой обеспечивает правильную классификацию товаров в таможенных целях.

3.2. Рекомендации по внесению изменений в законодательство при ввозе лекарственных средств.
Государства-члены Евразийского экономического союза (далее -"ЕАЭС") подписали 23 декабря 2014 года "Соглашение о единых принципах и правилах обращения лекарственных средств в рамках Евразийского экономического союза", предусматривающее обязательства по формированию общего рынка лекарственных средств, соответствующих требованиям надлежащих фармацевтических практик в соответствии со статьей 30 Договора о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 года, а также проведение государствами-членами скоординированной политики в сфере обращения лекарственных средств
. 

Гармонизация государственных фармакопей государств-членов будет проводиться с использованием международного опыта гармонизации национальных фармакопейных требований в соответствии с концепцией, утверждаемой Комиссией ЕАЭС (далее - "Комиссия"). Фармакопейные статьи (общие и частные), одобренные Фармакопейным комитетом ЕАЭС, в совокупности образуют Фармакопею ЕАЭС, которая утверждается Комиссией ЕАЭС.

Доклинические и клинические исследования (испытания) лекарственных средств в государствах-членах проводятся в соответствии с правилами надлежащей лабораторной практики, правилами надлежащей клинической практики и требованиями к проведению исследований (испытаний) лекарственных средств, утверждаемыми Комиссией.

Регистрация и экспертиза лекарственных средств, предназначенных для обращения на общем рынке лекарственных средств в рамках ЕАЭС, осуществляется государствами-членами в соответствии с правилами регистрации и экспертизы лекарственных средств и на основе номенклатуры лекарственных форм, утверждаемых Комиссией.

Национальное законодательство государств-членов не должно устанавливать требования  повторной регистрации лекарственных средств, зарегистрированных на их территории в соответствии с правилами регистрации и экспертизы лекарственных средств, утверждаемыми Комиссией.

Государства-члены взаимно признают результаты доклинических (неклинических), клинических и иных исследований (испытаний) лекарственных средств, результаты инспектирования производства, доклинических (неклинических), клинических исследований (испытаний) лекарственных средств, систем фармаконадзора на соответствие правилам надлежащих фармацевтических практик, а также требованиям, утверждаемым Комиссией
.

Разногласия, возникающие при регистрации лекарственных средств, урегулируются Экспертным комитетом по лекарственным средствам, создаваемым при Комиссии.

Лекарственные средства могут реализоваться в рамках ЕАЭС при условии, что они прошли регистрацию в соответствии с процедурой, устанавливаемой Комиссией, и сведения о них внесены в единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС.

Производство лекарственных средств в рамках ЕАЭС осуществляется в соответствии с правилами надлежащей производственной практики, утверждаемыми Комиссией, на основании разрешения (лицензии) на производство лекарственных средств, выданного в соответствии с законодательством государств-членов.

Оптовая реализация, транспортирование и хранение лекарственных средств на территориях государств-членов осуществляются в соответствии с правилами надлежащей дистрибьюторской практики, утверждаемыми Комиссией.

Уполномоченные органы государств-членов обеспечивают контроль выполнения держателями регистрационных удостоверений лекарственных средств, находящихся в обращении на территориях государств-членов, обязанностей по фармаконадзору в соответствии с надлежащей практикой фармаконадзора, утверждаемой Комиссией, и законодательством государств-членов ЕАЭС.

Уполномоченные органы государств-членов ЕАЭС осуществляют взаимодействие по выявлению фальсифицированных и (или) контрафактных лекарственных средств в порядке, утверждаемом Комиссией.

Комиссия формирует на основании сведений, представляемых уполномоченными органами государств-членов, и ведет
:

- единый реестр зарегистрированных лекарственных средств ЕАЭС с интегрированными в него информационными базами данных инструкций по медицинскому применению, графическому оформлению (дизайну) упаковок и нормативными документами по качеству;

- единую информационную базу данных лекарственных средств, не соответствующих требованиям по качеству, а также фальсифицированных и (или) контрафактных лекарственных средств, выявленных на территориях государств-членов;

- единую информационную базу данных по выявленным нежелательным реакциям (действиям) на лекарственные средства, включающая сообщения о неэффективности лекарственных средств;

- единую информационную базу данных по приостановленным, отозванным и запрещенным к медицинскому применению лекарственным средствам.

Комиссия также обеспечивает создание и функционирование информационной системы ЕАЭС в сфере обращения лекарственных средств с целью предоставления информации о требованиях в сфере обращения лекарственных средств, действующих в рамках ЕАЭС, информации, содержащейся в едином реестре и информационных базах данных, а также данных фармаконадзора и иных групп информации.

Соглашение вступает в силу с даты получения депозитарием последнего письменного уведомления о выполнении государствами-членами внутригосударственных процедур, необходимых для его вступления в силу, но не ранее 1 января 2016 г.

Лекарственные средства, зарегистрированные в государствах-членах до вступления в силу Соглашения, должны быть приведены в соответствие с требованиями и правилами ЕАЭС до 31 декабря 2025 г. в соответствии с процедурой, установленной правилами регистрации и экспертизы лекарственных средств, утверждаемыми Комиссией
.

До вступления в силу решений Комиссии, регулирующих обращение лекарственных средств, применяются соответствующие нормативные правовые акты государств-членов.

23 декабря 2014 года также было заключено "Соглашение о единых принципах и правилах обращения медицинских изделий (изделий медицинского назначения и медицинской техники) в рамках Евразийского экономического союза" устанавливающее обязательства государств-членов ЕАЭС по формированию общего рынка медицинских изделий в рамках ЕАЭС в соответствии со статьей 31 Договора о Евразийском экономическом союзе от 29 мая 2014 года и проведению скоординированной политики в сфере обращения медицинских изделий.

Регистрация медицинских изделий, выпускаемых в обращение в рамках ЕАЭС осуществляется уполномоченными органами государств-членов в порядке, устанавливаемом Комиссией.

Проведение экспертизы безопасности, качества и эффективности медицинских изделий в целях их регистрации осуществляется экспертной организацией, определяемой государственным органом государства-члена в сфере здравоохранения, в порядке, утверждаемом Комиссией.

Комиссия утверждает также
:

- правила классификации медицинских изделий в зависимости от потенциального риска применения,

- правила ведения номенклатуры медицинских изделий,

- общие требования безопасности и эффективности медицинских изделий, требования к эксплуатационной документации медицинских изделий,

- правила проведения исследований (испытаний) медицинских изделий,

- правила регистрации медицинских изделий (в том числе требования к регистрационному досье, заявлению о регистрации, основания и порядок приостановления или отмены действия (аннулирования) регистрационного удостоверения медицинского изделия),

- правила проведения экспертизы безопасности, качества и эффективности медицинских изделий,

- требования к организациям, уполномоченным проводить исследования (испытания) медицинских изделий в целях их регистрации и порядок оценки их соответствия этим требованиям.

Результаты исследований (испытаний) и экспертиз, полученных в ходе выполнения процедур регистрации медицинских изделий, при условии их выполнения в соответствии с требованиями и правилами, установленными Комиссией, взаимно признаются уполномоченными органами.

Запрещается выпуск медицинского изделия в обращение в рамках ЕАЭС, если
:

a) имеется официальное уведомление уполномоченного органа, производителя и (или) его уполномоченного представителя о том, что обращение медицинского изделия приостановлено, либо оно изъято из обращения, либо оно отозвано производителем;

b) истек срок службы (срок годности) медицинского изделия;

c) медицинское изделие не зарегистрировано в установленном порядке (за исключением медицинских изделий, не подлежащих регистрации).

Производитель медицинских изделий, предназначенных для обращения в рамках ЕАЭС, обеспечивает внедрение и поддержание системы менеджмента качества медицинских изделий в соответствии с требованиями, установленными Комиссией.

Производитель обязан направлять уполномоченным органам отчеты, составленные на основании опыта клинического применения отдельных видов медицинских изделий высокого класса потенциального риска применения, в порядке, устанавливаемом Комиссией, а в случае прекращения производства медицинского изделия производитель или его уполномоченный представитель в течение 30 календарных дней с даты принятия решения о прекращении производства обязан представить соответствующую информацию в уполномоченный орган, выдавший регистрационное удостоверение медицинского изделия
.

Медицинские изделия, прошедшие процедуры регистрации и подтверждения соответствия общим требованиям безопасности и эффективности медицинских изделий, требованиям к внедрению и поддержанию системы менеджмента качества медицинских изделий, перед выпуском в обращение в рамках ЕАЭС подлежат обязательной маркировке специальным знаком обращения медицинского изделия на рынке ЕАЭС.

При выявлении факта обращения в рамках ЕАЭС медицинских изделий, представляющих опасность для жизни и (или) здоровья людей, недоброкачественных, контрафактных или фальсифицированных медицинских изделий уполномоченный орган в 5-дневный срок после установления такого факта уведомляет об этом уполномоченные органы других государств-членов и направляет соответствующие сведения в Комиссию, а также вправе принять меры по приостановлению или запрету применения указанных медицинских изделий и изъятию их из обращения.

Основания и порядок приостановления или отмены действия (аннулирования) регистрационного удостоверения медицинского изделия определяются правилами регистрации медицинских изделий, утверждаемыми Комиссией.

Комиссия формирует на основании сведений, представляемых уполномоченными органами, и ведет информационную систему в сфере обращения медицинских изделий (далее - информационная система), включающую в себя:

a) единый реестр медицинских изделий, зарегистрированных в рамках ЕАЭС;

b) единый реестр уполномоченных организаций;

c) единую информационную базу данных мониторинга безопасности, качества и эффективности медицинских изделий.

Соглашение вступает в силу с даты получения депозитарием последнего письменного уведомления о выполнении государствами-членами внутригосударственных процедур, необходимых для его вступления в силу, но не ранее 1 января 2016 г.

Документы, подтверждающие факт государственной регистрации медицинских изделий и выданные уполномоченным органом до вступления Соглашения в силу, действуют на территории государства-члена до окончания срока их действия, но не позднее 31 декабря 2021 г.

Федеральным законом от 29.12.2014 N 480-ФЗ "О внесении изменения в статью 333.32.1 части второй Налогового кодекса Российской Федерации", вступившим в силу с 1 июля 2015 года, уточнены виды юридически значимых действий, связанных с осуществлением государственной регистрации лекарственных препаратов, и устанавливаются новые размеры государственных пошлин за их совершение.

В частности, за проведение этической экспертизы и экспертизы документов лекарственного препарата для получения разрешения на проведение клинического исследования размер госпошлины составляет 110 тыс. рублей (до этого - 75 тыс. рублей).

В зависимости от необходимости проведения экспертизы дифференцирован размер госпошлины за внесение изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на лекарственный препарат. Например, за экспертизу документов для определения возможности рассматривать лекарственный препарат для медицинского применения при государственной регистрации в качестве орфанного препарата государственная пошлина составляет 25 тыс. руб
.

Федеральным законом от 31.12.2014 N 501-ФЗ внесены изменения в Федеральный закон "О наркотических средствах и психотропных веществах", вступающие в силу с 30 июня 2015 года.

Введены понятия «реализация наркотических средств, психотропных веществ», а также «отпуск наркотических средств, психотропных веществ» – последний включает действия по передаче наркотических средств, психотропных веществ юридическим лицом в пределах своей организационной структуры, а также физическим лицам для использования в медицинских целях.

Установлено, что отпуск наркотических лекарственных препаратов и психотропных лекарственных препаратов физическим лицам может производиться помимо аптечных организаций также  в медицинских организациях или обособленных подразделениях медицинских организаций, расположенных в сельских населенных пунктах и удаленных от населенных пунктов местностях, в которых отсутствуют аптечные организации, при наличии у аптечных организаций, медицинских организаций, их обособленных подразделений лицензии на данный вид деятельности. При этом перечень соответствующих медицинских организаций и обособленных подразделений медицинских организаций и перечень наркотических лекарственных препаратов и психотропных лекарственных препаратов, отпуск которых физическим лицам может осуществляться ими, устанавливаются органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации. Перечни должностей фармацевтических и медицинских работников в организациях, которым предоставлено право отпуска наркотических лекарственных препаратов и психотропных лекарственных препаратов физическим лицам, устанавливаются Минздравом России
.

Установлены дополнительные требования в отношении первичной упаковки наркотических средств и психотропных веществ и транспортной тары, в которую помещены наркотические средства, психотропные вещества: такие упаковки должны исключать возможность извлечения содержимого без нарушения их целостности.

Запрещено требовать возврат первичных упаковок и вторичных (потребительских) упаковок использованных в медицинских целях наркотических лекарственных препаратов и психотропных лекарственных препаратов, в том числе в форме трансдермальных терапевтических систем, содержащих наркотические средства, при выписке новых рецептов на наркотические лекарственные препараты и психотропные лекарственные препараты.

Установлена ответственность за оборот фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и фальсифицированных биологически активных добавок.
Федеральным законом от 31.12.2014 N 532-ФЗ, вступившим в силу с 23 января 2015 года,  внесены изменения в Уголовный кодекс РФ, Кодекс об административных правонарушениях РФ и некоторые другие нормативные акты в целях противодействия обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий и фальсифицированных биологически активных добавок.

В Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" включены понятия "фальсифицированное медицинское изделие", "недоброкачественное медицинское изделие", "контрафактное медицинское изделие".

Запрещено производство
:

1) медицинских изделий, не включенных в государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий, за исключением медицинских изделий, производимых для проведения испытаний и (или) исследований;

2) фальсифицированных медицинских изделий.

Установлен запрет также на ввоз на территорию России и реализацию фальсифицированных медицинских изделий, недоброкачественных медицинских изделий и контрафактных медицинских изделий.

Порядок уничтожения изъятых фальсифицированных, недоброкачественных и контрафактных медицинских изделий будет устанавливаться Правительством РФ.

Установлена уголовная ответственность за
:

· производство лекарственных средств или медицинских изделий без специального разрешения (лицензии), если такое разрешение (лицензия) обязательно (обязательна) – вплоть до лишения свободы на срок до 8 лет со штрафом в размере от 1 миллиона до 3 миллионов рублей, либо в размере заработной платы или иного дохода осужденного за период от 1  года до 3 лет или без такового (при наличии квалифицирующих признаков);

· производство, сбыт или ввоз на территорию России фальсифицированных лекарственных средств или медицинских изделий, либо сбыт или ввоз на территорию России недоброкачественных лекарственных средств или медицинских изделий, либо незаконные производство, сбыт или ввоз на территорию России в целях сбыта незарегистрированных лекарственных средств или медицинских изделий, либо производство, сбыт или ввоз на территорию России фальсифицированных биологически активных добавок, содержащих не заявленные при государственной регистрации фармацевтические субстанции, совершенные в крупном размере (более 100 тысяч рублей);

· изготовление в целях использования или сбыта либо использование заведомо поддельных документов на лекарственные средства или медицинские изделия (регистрационного удостоверения, сертификата или декларации о соответствии, инструкции по применению лекарственного препарата или нормативной, технической и эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия), а также заведомо поддельных первичной упаковки и (или) вторичной (потребительской) упаковки лекарственного препарата.

Кроме того, установлена административная ответственность за
:

· производство, продажу или ввоз на территорию России фальсифицированных лекарственных средств, а также фальсифицированных медицинских изделий, продажу или ввоз на территорию России контрафактных лекарственных средств, а также контрафактных медицинских изделий, оборот фальсифицированных биологически активных добавок;

· продажу или ввоз на территорию России недоброкачественных лекарственных средств, либо реализацию или ввоз на территорию России недоброкачественных медицинских изделий, либо незаконные производство, продажу или ввоз на территорию России незарегистрированных лекарственных средств, -

· в форме штрафа на должностных лиц - до 600 тысяч рублей; на индивидуальных предпринимателей - до 600 тысяч рублей или административного приостановления деятельности на срок до 90 суток; на юридических лиц - до 5 миллионов рублей или административного приостановления деятельности на срок до 90 суток.

Федеральный закон "О качестве и безопасности пищевых продуктов" дополнен понятием "фальсифицированные пищевые продукты (в том числе биологически активные добавки), материалы и изделия.

Предусмотрено, что внеплановая выездная проверка в рамках организации и проведении мероприятий по государственному надзору в области обеспечения качества и безопасности пищевых продуктов, материалов и изделий может проводиться без предварительного уведомления.

Распоряжением Правительства РФ №2782-р от 30.12.2014 года утверждены
:

- перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения на 2015 год;

- перечень лекарственных препаратов для медицинского применения, в том числе лекарственных препаратов для медицинского применения, назначаемых по решению врачебных комиссий медицинских организаций;

- перечень лекарственных препаратов, предназначенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, лиц после трансплантации органов и (или) тканей;

- минимальный ассортимент лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи.

Минздраву России поручено:

- произвести государственную регистрацию предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включённые в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинского применения на 2015 год;

- внести в государственный реестр предельные отпускные цены производителей на лекарственные препараты, включённые в указанный перечень, и реестровые записи о зарегистрированных ценах на такие лекарственные препараты.

Распоряжением Правительства РФ №2762-р от 29.12.2014 года (вступило в силу 1 января 2015 года) утверждены
:

- перечень медицинских изделий, имплантируемых в организм человека при оказании медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, содержащий 204 вида медицинских изделий;

- перечень медицинских изделий, отпускаемых по рецептам на медицинские изделия при предоставлении набора социальных услуг, содержащий 3 вида медицинских изделий, которые применяются для контроля уровня глюкозы в крови.

Постановлением Правительства РФ от 05.01.2015 N 6 "О внесении изменений в Правила продажи отдельных видов товаров", вступившим в силу 20 января 2015 года, медицинские изделия включены в перечень товаров, торговля которыми запрещена вне стационарных мест торговли – на дому, по месту работы и учёбы, на транспорте, на улице и в других местах.

Установлено также, что информация о медицинских изделиях (инструментах, аппаратах, приборах, оборудовании, материалах и прочих изделиях, применяемых в медицинских целях отдельно или в сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми для применения указанных изделий по назначению, включая специальное программное обеспечение, помимо иных предусмотренных Правилами продажи отдельных видов товаров, должна содержать сведения о номере и дате регистрационного удостоверения на медицинское изделие, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в установленном порядке (ранее – «разрешение на применение»), а также с учетом особенностей конкретного вида товара сведения о его назначении, способе и условиях применения, действии и оказываемом эффекте, ограничениях (противопоказаниях) для применения.

Письмом Росздравнадзора от 31.12.2014 N 01И-2118/14 "Об отнесении к средствам измерений" доведена до сведения субъектов обращения медицинских изделий позиция Минздрава России по поводу об отнесении к средствам измерений отдельных видов медицинских изделий
.

По мнению Минздрава России, современные цифровые автоматические и автоматизированные медицинские изделия со специальным закрытым программным обеспечением, такие как инкубаторы для новорожденных, анализаторы для клинической лабораторной диагностики in vitro, мониторы пациента, мониторы дыхательных функций и дыхательных газовых смесей наркозно-дыхательных аппаратов, электрокардиографы, пульсоксиметры и иные, при государственной регистрации не подлежат испытаниям в целях утверждения типа средств измерений, так как данные средства не включены в перечень медицинских изделий, относящихся к средствам измерений в сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, утвержденный Приказом Минздрава России от 15.08.2012 N 89н.

Отмечается также, что вопросы принятия в отношении медицинских изделий решений о проведении соответствующих испытаний в целях утверждения типа средств измерений и об утверждении типа средств измерений не относятся к компетенции региональных органов управления здравоохранением и медицинских организаций.

Минздрав России по согласованию с Минпромторгом России определяет измерения, относящиеся к сфере государственного регулирования обеспечения единства измерений, которые выполняются при осуществлении деятельности в области здравоохранения, а также устанавливает к ним обязательные метрологические требования, в том числе - показатели точности измерений.

Заключение

Основная деятельность таможенных органов заключается в таможенном контроле над перемещением товаров и транспортных средств через территорию ЕАЭС. Соблюдение законодательства является неизбежным процессом перемещения товаров и транспортных средств через территорию ЕАЭС. Основные принципы перемещения товаров и транспортных средств установлены кодексом ЕАЭС (далее ТК ЕАЭС), действующего с первого января 2016 года, и другими нормативно-правовыми актами. В соответствии со статьей 3 ТК ЕАЭС таможенное законодательство ЕАЭС состоит из ТК ЕАЭС, международных договоров государств - членов ЕАЭС, регулирующих таможенные правоотношения в ЕАЭС, решений Евразийской экономической комиссии, регулирующих таможенные правоотношения в ЕАЭС, принимаемых в соответствии с ТК ЕАЭС и международными договорами государств - членов ЕАЭС. 

В области регулирования внешнеэкономической деятельности на фармацевтическом рынке принято значительное количество подзаконных нормативных актов в рамках исполнения Федерального закона «Об обращении лекарственных средств», а также межгосударственных документов в рамках формирования ЕАЭС Армении, Беларуси, Казахстана, Киргизии и России. Лекарственные средства и фармацевтические субстанции включены в единый перечень товаров, к которым применяются запреты или ограничения на ввоз или вывоз государствами - участниками ЕАЭС. 

Ввоз лекарственных средств (в том числе незарегистрированных) в некоммерческих целях - физическими лицами для личного пользования, работниками дипломатического корпуса или представителями международных организаций, для лечения пассажиров и членов экипажей или водителей транспортных средств, поездных бригад, для лечения участников международных культурных, спортивных мероприятий и экспедиций осуществляется «без разрешения уполномоченного государственного органа в сфере обращения лекарственных средств». Пассажиры могут свободно вывозить и ввозить через границу ЕАЭС лекарства для личного пользования. Независимо от вида лекарственных средств, должна быть в наличии аннотация к ним, содержащая информацию о составе лекарственного средства и его фармакологических свойствах. Если в состав лекарства входят наркотические средства или психотропные вещества, то путь по «зеленому коридору» закрыт. Если у пассажира в ручной клади или багаже есть лекарства с сильнодействующими (наркотическими, психотропными) веществами, то обязательно нужно задекларировать их в пассажирской декларации. 

Любая страна пытается защитить своих национальных производителей, создать условия для экономической безопасности страны, в частности используя тарифные (ставки таможенной пошлины) и нетарифные меры регулирования при ввозе товаров из-за границы. Более 70% реализуемых на территории ЕАЭС лекарственных средств и фармацевтических субстанций в стоимостном выражении иностранные. В ЕАЭС под нетарифными мерами подразумевается государственное вмешательство во внешнюю торговлю, связанное с разрешительным порядком перемещений той или иной категории товаров. Под термин «запреты и ограничения» попадают 7 методов госрегулирования внешней торговли: нетарифные меры (лицензирование, квотирование, разрешительный порядок, в т.ч. в отношении лекарственных средств), меры экспортного контроля, технического регулирования, саниарные меры, ветеринарные меры, фитосанитарные меры и радиационный контроль.  Лекарственные средства при ввозе в ЕАЭС попадают под нетарифные меры регулирования. В соответствии с 26-ой статьей Договора о ЕЭАС на териитории России, Казахстана, Беларуси, Армении и Киргизии применяются единые меры регулирования торговли с третьими странами.

В соответствии со ст. 150 ТК ТС все лица на равных основаниях имеют право осуществлять внешнеэкономическую деятельность при выполнении определенных ограничений.

Статья 152 ТК ТС гласит, что при перемещении товаров должны соблюдаться запреты и ограничения. В рамках документов ЕАЭС ограничения при ввозе ЛС и фармацевтических субстанций регламентируются Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии от 16.08.12 № 134 (ред. 06.10.15). 

В настоящее время сложились противоречия в законодательстве РФ в рамках верхнего законодательства Евразийской экономической комиссии. В ТК предусмотрено, что запрет на ограничения – это меры госрегулирования, которые устанавливаются законодательством ЕАЭС, а также национальными актами, изданными в их развитие. Противоречие в том, что Федеральным законом определен конкретный перечень лиц, которые имеют право на осуществление внешней торговли, на ввоз ЛС: производители, различные учреждения медицинской направленности. В законодательстве ЕАЭС таких норм не установлено. 

В федеральном законодательстве есть положение, когда при ввозе ЛС и фармсубстанций должен быть оформлен и предоставляться так называемый сертификат производителя лекарственных средств. Но в законодательстве ЕАЭС такой нормы нет.

В области технического регулирование сложилась сложная ситуация, связанная в т.ч. и с переходом  на стандарты GMP. Решение Комиссии ТС от 28.01.11 № 526 определяет 66 категорий товаров, в отношении которых есть возможность установления технических требований. В отношении товаров вне этих категорий предусмотрено, что национальное законодательство не имеет права устанавливать дополнительные требования. ЛС и фармацевтические субстанции не вошли в эти 66 категорий. Но до сих пор продолжается практика предоставления сертификата таможенным органам.

Что касается лекарственных средств, ввозимых в Армению, Казахстан и Кыргызстан, то ставки ввозных пошлин на некоторые лекарственные средства в этих странах ниже, чем предусматривает Единый таможенный тариф ЕАЭС. Армения и Кыргызстан вступили в ЕАЭС с определенными изъятиями в части применения ставок Единого таможенного тарифа (например, Армения начнет применять ЕТТ в отношении лекарственных средств только с 2020 года). Ставки ввозных пошлин в Казахстане на некоторые товарные группы ниже ставок ЕТТ вследствие недавнего вступления страны в ВТО, и Протокол о некоторых вопросах ввоза и обращения товаров на таможенной территории Евразийского экономического союза, который был ратифицирован РФ 30 декабря 2015 года, предусматривает обязательства Казахстана по недопущению реэкспорта из Казахстана товаров, по которым ввозные пошлины ниже ставок ЕТТ

В 2016 году Россия должна ратифицировать Соглашение между странами ЕАЭС об обращении лекарственных средств  и медицинских изделий, что обеспечит создание единого фармацевтического рынка ЕАЭС.  
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