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В. Ю. Шепітько
ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА РОБОТИ

Актуальність теми пов’язана з докорінними змінами у світовій торговельній політиці та внутрішньодержавному митному регулюванні щодо лікарських засобів, результатом яких стало поглиблення міжнародного фармацевтичного співробітництва між державами. Розширення кола учасників міжнародного фармацевтичного партнерства, завершення процесу формування єдиного митного простору Європейського Співтовариства і євроінтеграційний вектор зовнішньої політики України зумовили нагальну необхідність вирішення низки теоретичних та практичних проблем, пов’язаних із забезпеченням належного порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України.

Вивчення механізму правового регламентування порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України стало актуальним не лише з огляду на потреби науки митного права, а й у контексті розвитку адміністративного, господарського й міжнародного права. Сьогодні посилюються вимоги до України щодо дотримання нею загальновизнаних у світі норм і стандартів, виконання міжнародних договорів, учасником яких вона є, приведення вітчизняного митного законодавства, що регулює переміщення лікарських засобів через митний кордон, у відповідність до вимог Європейського Союзу.

Важливим підґрунтям поданої на захист дисертаційної роботи послужили праці таких відомих українських та російських вчених у галузі адміністративного, фінансового, господарського, митного, міжнародного права, як В. Б. Авер’янов, О. Ф. Андрійко, Д. М. Бахрах, Ю. П. Битяк, Б. М. Габричидзе, В. М. Гаращук, Є. В. Додін, О. М. Дорошева, В. Г. Драганов, Ю. М. Дьомін, О. Д. Єршов, С. В. Ківалов, О. М. Козирін, Б. А. Кормич, М. П. Кучерявенко, Л. І. Кущ, А. В. Мазур, Л. М. Марков, В. Я. Настюк, В. П. Науменко, О. Ф. Ноздрачов, В. М. Пашков, В. В. Прокопенко, Д. В. Приймаченко, К. К. Сандровський, С. Г. Стеценко, С. С. Терещенко, В. В. Ченцов, М. Г. Шульга та ін. 

До остатнього часу у вітчизняній доктрині митного права не приділялося належної уваги комплексному системному дослідженню розвитку правової регламентації порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України, визначенню змісту законодавства з цих питань, висвітленню ролі суб’єктів митних правовідносин, форм і методів їх діяльності тощо. Тому існує потреба розкриття правової природи зазначеного порядку, з’ясування особливостей його адміністративно-правового забезпечення, виявлення напрямків удосконалення законодавства з окреслених питань і надання пропозицій щодо підвищення ефективності правових норм. 

Зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертація підготовлена відповідно до плану наукових досліджень кафедри адміністративного права Національного університету «Юридична академія України імені Ярослава Мудрого» в межах комплексної цільової програми «Конституційно-правові проблеми забезпечення верховенства права у функціонуванні механізму публічної влади в Україні»; номер державної реєстрації 0111U000966. Тема дисертаційної роботи затверджена рішенням вченої ради Національного університету «Юридична академія України імені Ярослава Мудрого» 23 грудня 2011 р., протокол № 4.

Мета і завдання дослідження. Метою даного дослідження є комплексний аналіз правового регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України шляхом висвітлення його правової природи й основних особливостей, розробки й обґрунтування пропозицій з удосконалення чинного законодавства, що регламентує окреслену сферу.

Для досягнення вказаної мети поставлено наступні завдання:

– з’ясувати сутність та правову характеристику суспільних відносин, які виникають та розвиваються під час переміщення лікарських засобів через митний кордон України, як об’єкта митно-правового регулювання;

– здійснити аналіз теоретико-правових засад законодавства з питань переміщення лікарських засобів через митний кордон України;

– надати адміністративно-правову характеристику діяльності суб'єктів, які забезпечують та беруть участь у переміщенні лікарських засобів через митний кордон України;

– розкрити форми, методи та процедури митного контролю лікарських засобів, які переміщуються через митний кордон України;

– виділити особливості здійснення митного оформлення лікарських засобів при їх переміщенні через митний кордон України;

– визначити основні риси заходів нетарифного регулювання щодо забезпечення порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України та навести авторську класифікацію таких заходів;

– запропонувати шляхи вдосконалення законодавства з питань переміщення лікарських засобів через митний кордон України.

Об'єктом дослідження виступають суспільні правовідносини, які виникають при переміщенні лікарських засобів через митний кордон України.

Предмет дослідження − правове регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України.

Методи дослідження. Методологічним підґрунтям даної дисертації послужила цілісна та узгоджена система методів наукового пізнання, що надала змогу проаналізувати обране правове явище в єдності його соціального змісту та юридичної форми. Під час дослідження було використано систему методів: діалектичний (розгляд і пізнання процесів, що відбуваються у сфері переміщення лікарських засобів через митний кордон України, у їх розвитку та взаємозв’язку), логіко-семантичний та формально-юридичний (формулювання й поглиблення понятійного апарату стосовно порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон), статистичний (використання в роботі з матеріалами Державної митної служби України), нормативно-логічний (сприяння аналізу законодавства, що регламентує порядок переміщення лікарських засобів через митний кордон України), системно-структурний (розкриття складу митно-правових відносин щодо вказаного порядку, особливостей правового статусу суб’єктів, які його забезпечують, форм, методів і процедур митного контролю і специфіки митного оформлення лікарських засобів), порівняльно-правовий і компаративний (сприяння виявленню переваг та недоліків відповідної нормативної регламентації та окресленню перспектив правового регулювання в досліджуваній царині). 

Нормативно-правові й емпіричні підвалини дослідження становлять Конституція України, норми митного законодавства України, нормативно-правові акти, що регламентують порядок переміщення лікарських засобів через митний кордон країни, узагальнення практики митної діяльності, публікації в періодичних виданнях, енциклопедична й довідкова література та ін.

Наукова новизна одержаних результатів полягає в тому, що дисертація є одним з перших в Україні комплексним, узагальненим дослідженням сучасного стану правового регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України, яке дало змогу сформулювати авторське бачення шляхів удосконалення законодавства з окресленої сфери й результати якого можуть бути застосовані у правотворчій та практичній діяльності митних органів і в подальших наукових доробках з порушеної тематики. 

У роботі обґрунтовується низка концептуальних понять, теоретичних положень і висновків, практичних рекомендацій з удосконалення митного законодавства. 

Уперше:

· розглянуто сутність та надано правову характеристику митних правовідносин, які виникають і розвиваються під час переміщення лікарських засобів через митний кордон;

– запропоновано авторські класифікації: (а) суб’єктів, які забезпечують та беруть участь у переміщенні лікарських засобів через митний кордон; (б) видів митного контролю лікарських засобів; (в) заходів нетарифного регулювання (адміністрування) щодо забезпечення порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон; 

– визначено особливості реалізації механізму адміністративно-правового забезпечення порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України залежно від наявності державної реєстрації останніх (зареєстровані або незареєстровані).

Удосконалено:

– категоріально-понятійний апарат з відповідної проблематики, зокрема, запропоновано авторське визначення низки понять, як-от: (а) «порядок переміщення лікарських засобів через митний кордон України», (б) «митний контроль лікарських засобів», (в) «митне оформлення лікарських засобів», (г) «декларування лікарських засобів», (д) «заходи нетарифного регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України»;

– концептуальні положення щодо визначення правового статусу суб’єктів, які забезпечують порядок переміщення лікарських засобів через митний кордон України, шляхом з’ясування місця й ролі таких суб’єктів і розмежування їх повноважень в окресленій сфері, на підставі чого запропоновано організаційно-правові форми їх діяльності.

Набули подальшого розвитку:

– наукові розробки механізму правового регламентування порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України як предметного підґрунтя відповідних інститутів законодавства України та Європейського Союзу;

– обґрунтування основних шляхів оптимізації законодавства з питань переміщення лікарських засобів через митний кордон України в умовах активізації її євроінтеграційної стратегії на підставі міжнародних договорів та директив міжнародних організацій. 

Практичне значення одержаних результатів. Основні положення й результати дисертаційної роботи можуть бути використані:

– у науково-дослідницькій діяльності – для подальшого поглибленого вивчення проблем правового регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України;

– у правотворчій діяльності компетентних органів – у процесі реформування митного законодавства з окресленої сфери;

– у правозастосовній діяльності – з метою вдосконалення органами держави практики використання митного законодавства в обраній царині;

– у навчальному процесі – при викладанні навчального курсу «Митне право», підготовці відповідних розділів підручників, навчальних посібників, навчально-методичних рекомендацій; 

– у правовиховній діяльності – для підвищення рівня правової культури населення, професіоналізму працівників митних, контролюючих і правоохоронних органів. 

Апробація результатів. Дисертаційне дослідження виконано на кафедрі адміністративного права Національного університету «Юридична академія України імені Ярослава Мудрого», обговорено та схвалено на її засіданнях і рекомендовано до захисту. Основні положення дисертації висвітлені на міжнародних і всеукраїнських науково-практичних конференціях: «Публічна влада в Україні та конституційно-правовий механізм її реалізації» (Харків, 2011 р.), «Юридична осінь 2011 року» (м. Харків, 2011 р.), «Право і держава в умовах глобалізації та регіоналізації» (м. Ірпінь, 2011 р.), «Перспективи розвитку інформаційних та транспортно-митних технологій у митній справі, зовнішньоекономічній діяльності та управлінні організаціями» (м. Дніпропетровськ, 2011 р.), «Актуальні проблеми зовнішньої політики України» (м. Чернівці, 2011 р.), «Досудове слідство, фармацевтичне і медичне право, як складові державної політики України у протидії наркозлочинності та поширенню наркоманії: від поліцейської хімії і судової фармації до фармацевтичного і медичного законодавства, соціальної, доказової медицини і фармації» (м. Харків, 2011 р.), «Історія торгівлі, податків та мита» (м. Дніпропетровськ, 2011 р.), «Досудове розслідування: актуальні проблеми та шляхи їх вирішення» (м. Харків, 2011 р.), «Протиправна поведінка: погляд крізь призму юридичної науки» (м. Ніжин, 2012 р.), «Государство и общество: проблемы взаимодействия» (Росія, м. Кіров, 2012 р.); «Сучасний розвиток державотворення та правотворення: проблеми теорії та практики» (м. Маріуполь, 2012 р.).

Публікації. Основні положення, висновки та пропозиції дисертаційного дослідження викладено в шести наукових статтях, опублікованих у фахових виданнях, та в одинадцяти тезах доповідей на наукових конференціях.

Структура і обсяг дисертації. Структура дисертації зумовлена метою та предметом дослідження і складається зі вступу, двох розділів, які об’єднають сім підрозділів, висновків та переліку використаних джерел. Загальний обсяг роботи складає 197 сторінок, з яких основного тексту 164 сторінки. Список використаних джерел охоплює 293 найменування.

ОСНОВНИЙ ЗМІСТ РОБОТИ

У Вступі обґрунтовано актуальність теми дисертації, визначено її зв’язок з науковими планами і програмами, мету й завдання, об’єкт і предмет, методи дослідження, наукову новизну, показано практичне значення отриманих результатів, їх апробацію, наведено дані щодо публікацій.

Розділ 1 «Правова природа порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України» складається з трьох підрозділів.

У підрозділі 1.1 «Правові відносини, які виникають і розвиваються при переміщенні лікарських засобів через митний кордон України» доведено, що до структури митно-правових відносин, які виникають і розвиваються при переміщенні лікарських засобів через митний кордон України, входять три елементи – суб’єкти, об’єкти та зміст самих правовідносин. 

Суб’єктами митних правовідносин вважаються його реальні учасники. Оскільки ці правовідносини за своєю природою є організаційними, їх суб’єктами завжди виступають, з одного боку, митні органи держави, з другого – фізичні та юридичні особи (або їх представники) в процесі здійснення ними операцій з переміщення лікарських засобів через митний кордон України. Об’єкт митних правовідносин щодо лікарських засобів – це порядок, який встановлюється у зв’язку з переміщенням лікарських засобів через митний кордон України. Зміст таких митних правовідносин визначає регламентована нормами митного законодавства межа можливої поведінки суб’єктів, які переміщують лікарські засоби через митний кордон України.

Митним правовідносинам, які виникають і розвиваються при переміщенні лікарських засобів через митний кордон України, як різновиду відносин правових, притаманні основні ознаки будь-яких правовідносин. Проте вони мають чимало особливого, специфічного, що зумовлено складністю й неоднорідністю митної справи. Відмінність таких правовідносин полягає в їх комплексному характері, неоднорідності їх різних груп і блоків. Наводиться авторське трактування конструкції порядок переміщення лікарських засобів через митний кордон України: це специфічна, комплексна й різноманітна діяльність держави, що виявляється у функціонуванні її органів відповідно до державних інтересів шляхом визначення певних умов переміщення лікарських засобів через митний кордон України зі стягненням митних платежів, здійсненням митного оформлення та митного контролю. 

На підставі аналізу норм митного законодавства та практики його застосування встановлено характерні для порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України ознаки: базування на конституційних принципах і чинному законодавстві; спрямування на дотримання права на охорону здоров’я та захист від неякісних лікарських засобів; наявність вольових дій фізичних та юридичних осіб; фактичне перетинання лікарськими засобами митного кордону; дотримання суб’єктами, що забезпечують та беруть участь у переміщенні лікарських засобів, митних процедур тощо. 

У підрозділі 1.2 «Теоретико-правові засади законодавства з питань переміщення лікарських засобів через митний кордон України» проаналізовано діючу законодавчу базу з питань правового регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України. Окреслено випадки можливого переміщення через митний кордон України зареєстрованих та незареєстрованих лікарських засобів для юридичних і фізичних осіб, наведено особливості документального супроводу у кожному конкретному випадку. Встановлено, що чинне законодавство чітко регламентує порядок переміщення через митний кордон країни лікарських засобів для фізичних та юридичних осіб, проте виявлено в ньому деякі прогалини, які потребують урегулювання на законодавчому рівні.

У хронологічному порядку охарактеризовано міжнародні угоди, укладені між Україною й державами СНД та Європейського Союзу в період становлення незалежності України, які сприяли розвитку їх співробітництва в сфері зовнішньоекономічної діяльності стосовно лікарських засобів. Указано на недоліки правової регламентації порядку переміщення через митний кордон країни лікарських засобів у виді гуманітарної або благодійної допомоги й запропоновано шляхи можливого удосконалення законодавства, що регулює окреслене питання. 

У підрозділі 1.3 «Суб’єкти, які забезпечують і беруть участь у переміщенні лікарських засобів через митний кордон України, та їх повноваження» запропоновано авторську класифікацію вищевказаних суб’єктів, наведено їх детальну характеристику та обґрунтовано правові й організаційні засади розмежування їх повноважень. 

Досліджено правовий статус суб’єктів, що забезпечують порядок переміщення лікарських засобів через митний кордон України, встановлено принципи та ознаки розмежування їх повноважень. Доведено, що основне навантаження у забезпеченні порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон припадає на такі органи виконавчої влади, як Міністерство охорони здоров’я України, Державна митна служба України, Державна служба України з лікарських засобів, відповідні територіальні підрозділи тощо. Серед органів виконавчої влади органом, що координує таку діяльність, є Кабінет Міністрів України.

Функції центральних органів виконавчої влади розподіляються таким чином: (а) Міністерство охорони здоров’я України надає повідомлення на ввезення незареєстрованих лікарських засобів, здійснює державну реєстрацію (перереєстрацію), вносить їх до Державного реєстру та міжвідомчої бази даних зареєстрованих в Україні лікарських засобів; (б) Державна служба України з лікарських засобів здійснює контроль за ввезенням лікарських засобів; (в) Державна митна служба України контролює дотримання порядку переміщення таких товарів через митний кордон країни. 
Повноваження Державної служби України з лікарських засобів, як основного контролюючого органу виконавчої влади в сфері переміщення лікарських засобів через митний кордон, запропоновано умовно поділити на (а) загальні – розробка ліцензійних умов та видавання суб'єктам господарювання ліцензії на виробництво та торгівлю лікарськими засобами тощо, (б) контрольні – щодо забезпечення контролю за переміщенням лікарських засобів, організації відбору зразків для перевірки їх якості та безпеки тощо і (в) щодо виконання міжнародних зобов’язань.

Виділяються повноваження Державної митної служби України стосовно забезпечення порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон, а саме: (а) недопущення переміщення заборонених до ввезення та незареєстрованих лікарських засобів; (б) контроль за переміщенням лікарських засобів із застосуванням митних режимів, митного контролю та митного оформлення; (в) контроль за визначенням коду лікарських засобів відповідно до УКТЗЕД, (г) правильністю встановлення митної вартості та (д) країни походження, (е) своєчасністю сплати податків і зборів та ін.
Розділ 2 «Адміністративно-правове забезпечення порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України» складається з чотирьох підрозділів. 

У підрозділі 2.1 «Форми, методи та процедури митного контролю, які застосовуються при переміщенні лікарських засобів через митний кордон України» запропоновано авторське тлумачення поняття «митний контроль лікарських засобів, переміщуваних через митний кордон України»: виконання митними органами сукупності перевірочних спеціальних дій, спрямованих на дотримання юридичними і фізичними особами митного законодавства України, міжнародних договорів та правил, що регулюють порядок переміщення лікарських засобів через митний кордон України. 

Наведено та охарактеризовано власну класифікацію видів митного контролю лікарських засобів, що переміщуються через митний кордон України, залежно від: (а) обсягу виконання митними органами контрольної діяльності; (б) напрямку переміщення лікарських засобів; (в) наявності їх державної реєстрації; (г) форми багажу; (д) виду суб’єктів та (е) виду транспорту, що переміщують лікарські засоби; (є) виду взаємодії митних органів країн, що беруть участь у їх переміщенні, (ж) місця проведення, (з) режиму та (и) характеру митного контролю; (і) організації контролю за місцем проведення.

Встановлено, що митний контроль незареєстрованих лікарських засобів, переміщуваних через митний кордон України, здійснюється: (а) з наданням митним органам повідомлення Міністерства охорони здоров’я України про можливість переміщення таких товарів через митний кордон України (при ввезенні лікарських засобів фізичними та юридичними особами, при пересиланні у міжнародних поштових відправленнях); (б) без вищезазначеного повідомлення (при переміщенні працівниками дипломатичного корпусу).

Визначено методи та охарактеризовано найбільш сприятливі форми митного контролю лікарських засобів, що переміщуються через митний кордон України, як то: перевірка необхідних для митного контролю документів і відомостей; митний огляд; облік лікарських засобів та його перевірка; проведення документальних перевірок та своєчасності й повноти сплати митних обкладень; огляд територій та приміщень митних ліцензійних складів і складів тимчасового зберігання лікарських засобів; направлення запитів до уповноважених органів іноземних держав для встановлення автентичності документів, поданих до митного органу, та ін.

Окреслено особливості процедур митного контролю лікарських засобів, що переміщуються через митний кордон України. Приділено увагу митній експертизі лікарських засобів, як складнику митного контролю, визначено та деталізовано умовну схему її проведення. Розглянуто специфіку здійснення митного контролю лікарських засобів, які переміщуються у міжнародних поштових відправленнях, а також особами, що користуються дипломатичними імунітетом.
У підрозділі 2.2 «Особливості здійснення митного оформлення лікарських засобів, що переміщуються через митний кордон України» висвітлено суттєві ознаки такого митного оформлення та запропоновано авторські дефініції понять: (а) «митне оформлення лікарських засобів» − це виконання посадовими особами митних органів сукупності дій, спрямованих на забезпечення порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України із закріпленням результатів їх митного контролю; (б) «декларування лікарських засобів» – заявлення митному органу за встановленою формою відомостей про переміщувані лікарські засоби, їх митний режим та іншої інформації, необхідної для митного оформлення.

Доведено необхідність проведення та окреслено особливості декларування лікарських засобів юридичними та фізичними особами при митному оформленні. Ввезення лікарських засобів потребує заповнення письмової форми митної декларації, за винятком випадків, коли лікарські засоби відносяться до особистих речей громадянина, їх кількість не перевищує визначеної на курс лікування та їх ввезення супроводжується необхідними дозвільними документами. Окреслено особливості оформлення вантажної митної декларації при ввезенні лікарських засобів юридичними та фізичними особами.

Однією з особливостей митного оформлення лікарських засобів є створення груп «ризику» і «прикриття», які визначаються Державною митною службою України. На підставі аналізу законодавчих і відомчих актів виділено суттєві ознаки митного оформлення лікарських засобів окреслених груп.

Охарактеризовано специфіку й методи визначення митної вартості лікарських засобів залежно від державної реєстрації останніх і виду суб’єктів, які їх переміщують через митний кордон. Особливість визначення митної вартості незареєстрованих лікарських засобів полягає в наступному: (а) при ввезенні юридичними особами за умови надання декларантом інформації про вартість таких товарів від їх виробника використовується метод на підставі додавання вартості, без надання таких відомостей – резервний метод; (б) при ввезенні фізичними особами – метод на підставі заяви власника цих товарів та підтверджувальних документів (товарних чеків, ярликів). Контроль за правильністю визначення митної вартості зареєстрованих лікарських засобів здійснюється шляхом співставлення рівня заявленої митної вартості товарів з рівнем митної вартості ідентичних або подібних товарів, митне оформлення яких вже здійснено. Проаналізовано правові основи визначення країни походження лікарських засобів, що переміщуються через митний кордон, та з’ясовано його особливості.

У підрозділі 2.3 «Заходи нетарифного регулювання щодо забезпечення порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України» пропонується авторське визначення категорії «заходи нетарифного регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України»: це комплекс заходів обмежувально-заборонного характеру, що перешкоджають проникненню імпортних лікарських засобів на внутрішній ринок і стимулюють розвиток експортного потенціалу держави.

Запропоновано заходи нетарифного регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон поділяти залежно від (а) напрямку їх переміщення (щодо імпорту, транзиту та експорту лікарських засобів) і (б) суб’єктів, що здійснюють таке переміщення (при переміщенні лікарських засобів фізичними особами або юридичними).

Встановлено, що порядок переміщення лікарських засобів через митний кордон України фізичними особами супроводжується застосуванням переважно таких заходів нетарифного регулювання: (а) кількісні обмеження (дозволено ввозити кількість лікарських засобів, необхідну на курс лікування); (б) обмеження лікарських засобів по виду (наявність дозвільних документів для ввезення незареєстрованих лікарських засобів) і (в) вимоги до упаковки. 

Детально охарактеризовано заходи нетарифного регламентування порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України юридичними особами: (а) стандарти або технічні бар’єри (державна реєстрація лікарських засобів, сертифікація), (б) заходи прямого обмеження та обмеження експорту (ліцензування експорту та iмпорту лікарських засобів, які містять озоноруйнiвнi речовини), (в) контроль державних органів (контроль якості ввезених лікарських засобів, інші види контролю залежно від виду лікарського засобу), (г) вимоги до маркування та ін. 

Приділено особливу увагу митним режимам, використання яких при переміщенні лікарських засобів супроводжується застосуванням правових норм, які регулюють порядок використання різних заходів нетарифного регулювання. 

Підрозділ 2.4 «Шляхи вдосконалення законодавства з питань переміщення лікарських засобів через митний кордон України» присвячено дослідженню проблемних питань, що стосуються переміщення лікарських засобів через митний кордон України, і визначенню шляхів їх вирішення. З метою усунення неоднозначного використання в законах і нормативних актах України поняття «лікарські засоби» пропонується внести корективи до відповідних положень Митного кодексу України.

Доведено нагальну потребу підвищення оперативності передачі інформації про зареєстровані лікарські засоби до міжвідомчої бази даних зареєстрованих в Україні лікарських засобів шляхом посилення взаємодії між Міністерством охорони здоров’я України та Державною митною службою України. Обґрунтовано доцільність підготовки спільного нормативного акта вищевказаних державних установ щодо митного контролю та митного оформлення зареєстрованих лікарських засобів, переміщуваних фізичними особами для індивідуального використання.

Запропоновано доцільність запровадження електронного декларування лікарських засобів, що забезпечить реалізацію електронного документообігу між митними органами та юридичними особами з використанням механізму цифрового підпису.

З метою оптимізації порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України фізичними особами необхідно на офіційному сайті Державної митної служби України та на інформаційних стендах митниць розмістити перелік лікарських засобів, до яких застосовуються заборони чи обмеження на ввезення (вивезення) до інших країн. 

Урахувавши світовий досвід з імпорту лікарських засобів, як групи товарів з високим рівнем безпосередньої небезпеки для здоров’я людини, автор пропонує відновити в Україні процедуру ліцензування окресленого виду діяльності. Оскільки Митним кодексом України не передбачено митного режиму для ввезення через митний кордон України незареєстрованих лікарських засобів, доцільно визначити такий режим. Внесено пропозиції по доповненню ст. 17 Закону України «Про лікарські засоби» положеннями щодо ввезення незареєстрованих лікарських засобів для особистого користування.

Для недопущення ввезення лікарських засобів неналежної якості, дисертант вбачає за доцільне доповнити ст. 561 Митного кодексу України визначенням компетенції митних органів стосовно здійснення контролю за переміщенням лікарських засобів через митний кордон України. 

Акцентовано увагу на необхідності законодавчого закріплення вимог по забезпеченню належного зберігання готових лікарських засобів на митних ліцензійних складах, оскільки недотримання умов зберігання передбачає втрату якості лікарського засобу. Пропонується створити спеціалізовані митниці у зв’язку зі специфікою митного контролю та митного оформлення лікарських засобів, яка полягає в забезпеченні особливих умов їх зберігання, здійсненні контролю їх якості, проведенні відбору зразків для досліджень, наявності кваліфікованого персоналу контрольно-аналітичних лабораторій, оснащених сучасним устаткуванням. 

Рекомендується доповнити ст. 459 Митного кодексу України зазначенням, що суб’єктом відповідальності за порушення митних правил може бути юридична особа, в тому числі й при переміщенні лікарських засобів через митний кордон України.

ВИСНОВКИ

У дисертації здійснено теоретичне узагальнення й нове вирішення наукового завдання, що полягає в напрацюванні науково обґрунтованих пропозицій з удосконалення правового регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України. Це сприятиме захисту економічних інтересів держави, забезпеченню законності в окресленій царині, реалізації прав, свобод і законних інтересів учасників митних правовідносин.

У результаті проведеного дослідження автором сформульовано низку висновків і пропозицій, спрямованих на досягнення поставленої мети.

1. Суспільні відносини, що виникають та розвиваються під час переміщення лікарських засобів через митний кордон України, є самостійним об’єктом митно-правового регулювання. Характеристика таких категорій митно-правових відносин, як об’єкт, суб’єкт, предмет, ознаки й види, дозволяє виявити як загальні властивості, так і їх специфічні риси. 

2. Аналіз норм митного законодавства та практики його застосування дає підстави стверджувати, що для порядку ввезення, вивезення і транзиту лікарських засобів через митний кордон притаманно: (а) грунтування на конституційних принципах і чинному законодавстві, (б) спрямування на охорону здоров’я населення й захист від неякісних лікарських засобів, (в) наявність вольових дій фізичних і юридичних осіб, (г) фактичне перетинання митного кордону, (д) здійснення переміщення конкретними суб’єктами з дотриманням певних митних процедур тощо. 

3. Охарактеризовано суб’єктів, які забезпечують та беруть участь у переміщенні лікарських засобів через митний кордон України, і запропоновано поділяти їх на митні органи, інші державні органи виконавчої влади, учасників зовнішньоекономічної діяльності і фізичних осіб. У правовому статусі окреслених суб’єктів пропонуємо виділяти вертикальну структуру, яка передбачає розмежування повноважень працівників державних органів залежно від рівня органу та займаної посади, і горизонтальну – закріплення прав та обов’язків для органів одного рівня.

4. Форми й методи митного контролю лікарських засобів, переміщуваних через митний кордон України, визначаються залежно від чинників об’єктивних (виду лікарського засобу, вимог митного законодавства та ін.) і суб’єктивних (рівня професійних знань, інформованості митного службовця про обставини переміщення лікарських засобів тощо). Перспективним напрямком для вдосконалення застосування форм і методів митного контролю таких засобів є мінімізація суб’єктивних чинників прийняття управлінського рішення за рахунок об’єктивних. 

5. Обов’язковою формою митного контролю лікарського засобу є перевірка заявлених відомостей про його торговельну назву, форму випуску, фірму та країну виробника на відповідність даним у Державному реєстрі зареєстрованих в Україні лікарських засобів та необхідного маркування. Особливості процедур митного контролю лікарських засобів, що переміщуються через митний кордон України, залежать від наявності державної реєстрації останніх (зареєстровані чи незареєстровані), суб’єктів, які їх переміщують (юридичні або фізичні особи), мети, з якою ввозяться лікарські засоби, й видів митного режиму.

6. Запропоновано умовну схему митної експертизи лікарських засобів, як складника митного контролю: (а) відправлення запитів митних органів до митної лабораторії, (б) підготовка пакету документів на об’єкт дослідження, (в) взяття митними органами проб і зразків лікарських засобів, (г) направлення зразків і документації до митної лабораторії, (д) проведення досліджень у митній лабораторії, (е) підготовка висновків за результатами досліджень, (є) направлення висновків до заявника експертизи.

7. Встановлено особливості митного оформлення лікарських засобів, які належать до «групи ризику» і «групи прикриття»: (а) подання митному органу повного переліку документів, аналогічного тому, що подається при реєстрації лікарського засобу, (б) здійснення митного огляду, (в) проведення експертизи окресленого виду товару в митних лабораторіях, (г) застосування спецiальних заходів контролю з обов’язковим залученням відділу контролю митної вартості товару і класифікації.

8. Обґрунтовано пропозицію класифікувати заходи нетарифного регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України залежно від напрямку їх переміщення та суб’єктів, які це здійснюють. Заходи нетарифного регулювання, що застосовуються при переміщенні лікарських засобів через митний кордон України особами фізичними – кількісні обмеження, обмеження по виду лікарських засобів і вимоги до упаковки; юридичними – стандарти або технічні бар’єри, пряме обмеження й обмеження експорту, контроль державних органів, вимоги до маркування тощо. 

9. З метою вдосконалення митного контролю й митного оформлення лікарських засобів, переміщуваних через митний кордон України, аргументовано доцільність: (а) внесення доповнень до Митного кодексу України щодо взаємодії митних органів з Державною службою України з лікарських засобів стосовно контролю за переміщенням цього товару через митний кордон України; (б) створення спеціалізованих митниць із наявністю кваліфікованого персоналу і спеціалізованих складів для зберігання лікарських засобів; (в) доповнення наказу Держмитслужби України «Про затвердження Положення щодо відкриття й експлуатації митно-ліцензійних складів» від 31 грудня 1996 р., № 592 вимогами забезпечення власниками таких складів безпечних умов зберігання лікарських засобів відповідно до чинного законодавства.

10. Рекомендується доповнити ст. 17 Закону України «Про лікарські засоби» наступними положеннями: «Ввезення незареєстрованих лікарських засобів можливе: (а) для лікування рідкісних захворювань обмеженому контингенту пацієнтів за життєвими показаннями, (б) для лікування учасників міжнародних культурних і спортивних заходів (без дозвільних документів), (в) для особистого користування працівниками дипломатичного корпусу або представниками міжнародних організацій (без дозвільних документів і без права реалізації)».
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АНОТАЦІЯ

Шевчук О.М. Правове регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України. – На правах рукопису.

Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата юридичних наук за спеціальністю 12.00.07 – адміністративне право і процес; фінансове право; інформаційне право. – Національний університет «Юридична академія України імені Ярослава Мудрого» Міністерства освіти і науки, молоді та спорту України. – Харків, 2012.

Дисертаційна робота є одним із перших спеціальних комплексних досліджень правового регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України. На підставі дослідження митно-правових відносин, які виникають і розвиваються при переміщенні лікарських засобів через митний кордон України, подано теоретичне узагальнення та нове вирішення наукової проблеми, пов’язаної з розробкою теоретичних та практичних питань правового забезпечення порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України.

Формулюються авторські дефініції окремих категорій, які застосовуються в сфері переміщення лікарських засобів через митний кордон, наводяться їх класифікації, визначаються особливості митного контролю та митного оформлення такого товару. Деталізовано заходи нетарифного регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон. Сформульовано пропозиції з удосконалення законодавства з питань правового регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України.

Ключові слова: митний контроль, митне оформлення, лікарські засоби, митний кордон, заходи нетарифного регулювання.

АННОТАЦИЯ

Шевчук А. М. Правовое регулирование порядка перемещения лекарственных средств через таможенную границу Украины. – На правах рукописи.

Диссертация на соискание ученой степени кандидата юридических наук по специальности 12.00.07 – административное право и процесс, финансовое право, информационное право. – Национальный университет «Юридическая академия Украины имени Ярослава Мудрого» Министерства образования и науки, молодежи и спорта Украины. – Харьков, 2012.

Диссертационная работа является одним из первых специальных комплексных исследований правового регулирования порядка перемещения лекарственных средств через таможенную границу Украины. В диссертации на основании исследования таможенно-правовых отношений, возникающих и развивающихся при перемещении этого товара через таможенную границу Украины, представлено теоретическое обобщение и новое разрешение научной проблемы, связанной с разработкой теоретических и практических вопросов правового обеспечения порядка такого перемещения лекарственных средств.

Рассмотрены признаки и особенности таможенно-правовых отношений, возникающих и развивающихся при этом, определены теоретико-правовые основы законодательства по вопросам перемещения лекарственных средств через таможенную границу Украины. Предложены авторские определения дефиниции таких правових конструкций, как: «декларирование лекарственных средств», «таможенный контроль лекарственных средств», «таможенное оформление лекарственных средств», «меры нетарифного регулирования порядка перемещения лекарственных средств через таможенную границу Украины». Сформулирована авторская классификация субъектов, которые обеспечивают и берут участие в перемещении лекарственных средств через таможенную границу Украины, и обоснованы разграничения их полномочий. 

Детализированы случаи возможного перемещения через таможенную границу Украины зарегистрированных и незарегистрированных лекарственных средств для юридических и физических лиц, приведены особенности документального сопровождения в каждом конкретном случае. 

Разработана авторская классификация видов таможенного контроля лекарственных средств, отмечены методы и охарактеризованы наиболее благоприятные формы их контроля. Приведены особенности процедур таможенного контроля лекарственных средств в зависимости от их регистрационного статуса, субъектов, осуществляющих их перемещение, цели, с которой их перемещают, видов таможенного режима. Впервые выделены и детализированы этапы экспертизы лекарственных средств, проводимой таможенными органами при таможенном контроле.

Названа специфика таможенного оформления лекарственных средств, перемещаемых через таможенную границу Украины, в том числе принадлежащих к группам «риска» и «прикрытия». Изучены особенности декларирования этого товара физическими и юридическими лицами. Характеризуются специфика и методы определения таможенной стоимости лекарственных средств в зависимости от регистрационного статуса последних и вида субъектов, осуществляющих их перемещение. Проанализированы правовые основы и выяснены особенности определения страны происхождения лекарственных средств, перемещаемых через таможенную границу Украины. 

Предложена авторская классификация и подробно охарактеризованы меры нетарифного регулирования порядка перемещения лекарственных средств через таможенную границу Украины. Сформулированы рекомендации по совершенствованию законодательства по вопросам правовой регламентации порядка перемещения рассматриваемых товаров через таможенную границу Украины.

Ключевые слова: таможенный контроль, таможенное оформление, лекарственные средства, таможенная граница, меры нетарифного регулирования.

ABSTRACT

Shevchuk О.M. Legal regulation of the order of movement of drugs across the customs border of Ukraine. – Printed as manuscript.

Thesis for the degree of candidate of legal sciences, specialty 12.00.07 – administrative law and procedure, financial law, information law. – National University "Law Academy of Ukraine named after Yaroslav the Wise" of the Ministry of Education and Science, Youth and Sports of Ukraine". – Kharkov, 2012.

The thesis is one of the first comprehensive studies of special legal regulation order of movement of drugs through the customs border of Ukraine. The dissertation is based on a study of customs and legal relations that arise and evolve as you move drugs across the customs border of Ukraine, presented a theoretical generalization and a new solution of scientific problems associated with the development of theoretical and practical issues of ensuring the legal order of movement of drugs through customs border of Ukraine.

Author formulated to identify and classify specific categories used in the field of movement of drugs across the customs border. The features of the customs control and clearance of drugs transported across the customs border of Ukraine. Detailed non-tariff measures order of movement of drugs across the customs border. The proposals to improve legislation on legal regulation of the order of movement of drugs across the customs border of Ukraine.

Key words: customs, customs clearance, drugs, customs border, non-tariff measures.
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