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Актуальность исследования обусловлена развитием трансплантологии, увеличением объёма международного обмена гемопоэтическими стволовыми клетками и статусом биологического материала, обусловленного его уникальным положением, состояние которого напрямую влияет на выживаемость пациента. По данным Ространснадзора, за последние 5 лет количество трансплантаций костного мозга и стволовых клеток увеличилось более чем на 50%[3], что подтверждает социальную значимость международного обмена данным биоматериалом. Костный мозг, являющийся источником гемопоэтических стволовых клеток, после забора подлежит криоконсервации и должен храниться при температуре ниже - 150°C, нарушение «холодовой цепи» приводит к необратимой потере клеточной жизнеспособности[4]. В таких условиях появляется необходимость обеспечения баланса между эффективным контролем соблюдения запретов и ограничений и своевременностью выпуска жизненно важного груза. Существующая система таможенного регулирования, включая ограничения на отдельные процедуры и дефицит криогенного оборудования, создает риски утраты биоматериала. Исследование направлено на выявление недостатков и предложение путей их решения. 
Костный мозг, как объект, попадающий под таможенный контроль,  представляет собой уникальный биологический продукт, обладающий характеристиками, присущими скоропортящимся товарам, является медицинским ресурсом и подлежит строгому нетарифному регулированию. Ключевой характеристикой, определяющей особенности его перемещения, является биологическая активность гемопоэтических стволовых клеток. Утверждённый приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 26.04.2024 года №552-ст - национальный стандарт ГОСТ Р ИСО 24651-2024 «Биотехнология.Биобанкинг.Требования к мезенхимальным стромальным клеткам человека, полученным из костного мозга» предписывает хранение и транспортировку криоконсервированного костного мозга в жидком азоте или его парах при температуре не выше -150°C [2]. Нарушение режима на любом этапе, включая период нахождения под таможенным контролем, делает клетки непригодными для терапии.
 При соблюдении условий криоконсервации, включая непрерывное поддержание необходимой температуры, костный мозг может храниться в течение длительного времени. Медицинское учреждение «Yeditepe university hospital’s», специализирующееся на трансплантации, утверждает, что системы в виде азотных резервуаров, включающие автоматическую установку для замораживания, карантин и основной резервуар позволяют обеспечивать сохранность стволовых клеток до 20 лет без потери функциональных свойств[6]. В контексте таможенного регулирования данный факт приобретает особую значимость - длительный срок хранения теоретически уменьшает влияние временного фактора на прохождение таможенных процедур в сравнении с иными скоропортящимися грузами. В то же время, критически важным требованием остаётся обеспечение непрерывности «холодовой цепи» на всех этапах, включая период нахождения груза под таможенным контролем.
Действующее законодательство устанавливает ограничения, которые могут вступать в противоречие с необходимостью обеспечения непрерывности «холодовой цепи». Оно запрещает помещение органов и тканей человека, включая костный мозг, под таможенные процедуры таможенного склада и временного ввоза, за исключением случаев, предусмотренных законодательском государств-членов. Данное ограничение направлено на предотвращение коммерциализации биоматериала и исключение его длительного нахождения в зоне таможенного контроля вне целевого медицинского использования. Однако, если возникают объективные трудности, препятствующие незамедлительному выпуску товаров, к примеру, подтверждение подлинности разрешительных документов через систему межведомственного электронного  взаимодействия, в таком случае, ни заявитель, ни таможенный орган не имеют законного пути для временного размещения груза в особых условиях, гарантирующих сохранность его потребительских свойств.
Для ускорения таможенного оформления биологических материалов, ввозимых для оказания  медицинской помощи и (или) проведения неродственной трансплантации, в силу вступило Решение ЕЭК от 24.03.2025 № 28. Данный порядок предполагает возможность использования транспортных (перевозочных), коммерческих и (или) иных документов в качестве декларации на товары в отношении костного мозга [1].
С марта 2026 года введена специальная таможенная процедура[5]. Декларация подаётся исключительно в электронном виде через Единую автоматизированную информационную систему таможенных органов с использованием квалифицированной электронной подписи. Обязательным элементом является электронное подтверждение принимающего медицинского учреждения через ЕГИСЗ. Указанные нововведения направлены на минимизацию времени нахождения криоконсервированного биоматериала вне контролируемой среды, однако не решают в полной мере проблему обеспечения сохранности груза в случае технических сбоев информационных систем или необходимости проведения таможенного досмотра.
Действующий порядок включения СВХ в реестр, установленный главой 57 ТК ЕАЭС, не содержит обязательных требований к наличию криогенного оборудования, систем непрерывного мониторинга температурного режима с функцией архивации данных и обученного персонала для работы с биологическими веществами категории B (UN 3373). Вследствие этого, владелец СВХ вправе отказать в приёме данного груза, что повлечёт превышение срока его нахождение в транспортном средстве, и создаст угрозу его сохранности.
Формы таможенного контроля не предусматривают обязательной фиксации  и проверки показаний электронных температурных регистраторов (logger’s), которые в международной практике сопровождают каждую партию биологического материала. В результате таможенный орган, осуществляющий выпуск товаров, не располагает информацией о нарушении температурного режима на этапе доставки до СВХ, а получатель, в свою очередь, не способен документально подтвердить утрату жизнеспособности клеток, вследствие обстоятельств, возникших в период нахождения груза под таможенным контролем.
Для устранения существующих проблем необходимо разработать и  внедрить комплекс мер, затрагивающий как наднациональный (ЕАЭС), так и национальный уровни регулирования. 
Целесообразно дополнить порядок ведения реестра СВХ требованием о наличии у них сертифицированного криогенного оборудования и систем непрерывной регистрации температуры с передачей данных в автоматизированную систему таможенных органов, в целях приёма биологических материалов категории B (UN 3373).
 В качестве дополнительного механизма, обеспечивающего баланс между необходимостью таможенного контроля и сохранностью груза, предлагается внедрение процедуры видеосъемки опечатывания криоконтейнера. До отправки груза с территории иностранного государства уполномоченное лицо может осуществлять опечатывание криоконтейнера, содержимого костный мозг, с использованием индикаторных пломб. Процесс опечатывания фиксируется на видео с указанием даты, времени, номера пломбы, а также идентификационных данных груза. Видеозапись и фотоматериалы могут передаваться в таможенный орган прибытия через СМЭВ. При прибытии груза на таможенную территорию ЕАЭС таможенный инспектор проводит визуальный осмотр целостности пломбы, сверяет её номер с данными, указанными в видеоматериалах, и принимает решение о выпуске товара без вскрытия криоконтейнера.
Для решения данных проблем необходимо внедрить технологическое решение на базе искусственного интеллекта для прогнозирования рисков нарушения температурного режима, на основе данных о маршруте, типа транспортного средства, и автоматического информирования таможенных органов о приближении данного груза.
Исследование выявило, что запрет на помещение костного мозга под рассматриваемые процедуры, отсутствие обязательных требований к криогенному оборудованию на СВХ, недостаточная документальная прослеживаемость температурного режима создают риски порчи биоматериала в период нахождения под таможенным контролем. Предложенные механизмы направлены на обеспечение сохранности груза при соблюдении разрешительного порядка.
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