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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ ПОЗНАЧЕНЬ
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ВСТУП

Актуальність теми пов`язана з докорінними змінами у світовій торговельній політиці та внутрішньодержавному митному регулюванні щодо лікарських засобів, результатом чого 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 потребу вирішення низки теоретичних і практичних проблем, пов’язаних із забезпеченням належного порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України.

До остатнього часу у вітчизняній доктрині митного права не приділялося належної уваги комплексному системному дослідженню правового регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України, визначенню змісту законодавства, що стосується цього питання, висвітленню ролі суб’єктів митних правовідносин, форм і методів їх діяльності тощо.

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, до вимог Європейського Союзу. 

Важливим підґрунтям дисертаційної роботи послужили праці таких відомих українських і російських учених у галузях адміністративного, фінансового, господарського, митного й 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, О. А. Лукашев, 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. 

Разом з тим, у вітчизняній юридичній літературі бракує комплексних наукових досліджень правового регулювання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України. Тому існує потреба розкриття правової природи зазначеного порядку, визначення особливостей його адміністративно-правового забезпечення, виявлення конкретних напрямків удосконалення законодавства з окреслених питань й надання пропозицій по підвищенню ефективності правових норм. 

Зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Дисертація робота виконана на кафедрі адміністративного права Національного університету “Юридична академія України імені Ярослава Мудрого” відповідно до Комплексної цільової програми “Конституційно-правові проблеми забезпечення верховенства права у функціонуванні механізму публічної влади в Україні” (номер державної реєстрації 0111U000966). 

Тема дисертації затверджена на засіданні вченої ради Національного університету “Юридична академія України імені Ярослава Мудрого”             23 грудня 2011 р. (Протокол № 4).

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

Для досягнення вказаної мети поставлені наступні завдання:

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

– проаналізувати теоретико-правові засади законодавства з питань переміщення лікарських засобів через митний кордон України;
– дослідити 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, що виникають при переміщенні лікарських засобів через митний кордон України.

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

Методи дослідження. Методологічне підґрунтя дисертаційного дослідження становить цілісна й узгоджена система методів, способів і прийомів наукового пізнання, що надала змогу належним чином проаналізувати обране правове явище в єдності його соціального змісту і юридичної форми. В основу методологічної конструкції даної роботи покладено фундаментальні, загальнонаукові і спеціальні методи.

Діалектичний метод пізнання процесів, що відбуваються у сфері переміщення лікарських засобів через митний кордон України, дозволив розглянути їх у розвитку і взаємозв`язку, виявити усталені напрями й закономірності в цілому. За допомогою логіко-семантичного та формально-юридичного методів сформульовано й поглиблено понятійний апарат щодо порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України (підрозділи 1.1; 2.1; 2.2). Статистичний використовувався в роботі з матеріалами Державної митної служби України (далі − Держмитслужби України) (підрозділи 1.1; 1.2; 2.2). Нормативно-логічний сприяв аналізу законодавства, що регламентує порядок переміщення лікарських засобів через митний кордон України (підрозділ 1.2). Системно-структурний метод було задіяно в процесі розкриття складу митно-правових відносин щодо порядку ввезення, вивезення і транзиту лікарських засобів через митний кордон України (підрозділ 1.1), особливостей правового статусу суб`єктів, які забезпечують такий порядок (підрозділ 1.3), форм, методів і процедур митного контролю (підрозділ 2.1) і специфіки здійснення митного оформлення переміщуваних через митний кордон лікарських засобів (підрозділ 2.2). Порівняльно-правовий і компаративний методи стали в нагоді при розгляді загальних і спеціальних законодавчих актів з питань переміщення лікарських засобів через митний кордон України, сприяли виявленню переваг і недоліків відповідної нормативної регламентації (підрозділи 1.3; 2.1; 2.2; 2.3) та окресленню перспектив правового регулювання в досліджуваній сфері (підрозділ 2.4). Оперування методами моделювання, аналізу й синтезу дозволило сформулювати пропозиції з удосконалення чинного митного законодавства в досліджуваній царині.

Інформаційну та емпіричну основу дослідження становлять Конституція України, закони й постанови Верховної Ради України, укази Президента України, постанови Кабінету Міністрів України (далі – КМ України), нормативні акти Держмитслужби України, Міністерства охорони здоров`я України (далі – МОЗ України) та інших центральних органів виконавчої влади, узагальнення практики діяльності митних органів, публікації в періодичних виданнях, енциклопедична й довідкова література. 

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 використані у правотворчій і практичній діяльності митних органів і в подальших наукових розробках з окресленої тематики. 

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

Уперше:

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

–  запропоновано авторські класифікації: (а) суб’єктів, які забезпечують і беруть участь у переміщенні лікарських засобів через митний кордон;           (б) видів митного контролю таких 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 їх державної реєстрації (зареєстровані або незареєстровані). 
Удосконалено:

– категоріально-понятійний апарат з відповідної проблематики, зокрема, запропоновано авторські дефініції таких понять: (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 їх місця й ролі в окресленій сфері й розмежування їх повноважень, на підставі чого запропоновано організаційно-правові форми їх діяльності. 

Набули подальшого розвитку:

– дослідження механізму правового регулювання 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 і директив міжнародних організацій. 

Практичне значення одержаних результатів полягає в тому, що сформульовані в роботі концептуальні положення, узагальнення, висновки й рекомендації сприятимуть поглибленню наукових засад порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України, а також підготовці нормативно-правових актів, спрямованих на вдосконалення правового регулювання ввезення, вивезення і транзиту лікарських засобів через митний кордон України. 

Основні положення й результати дисертаційного дослідження можуть бути використані :

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

– у правотворчості в діяльності компетентних органів при реформуванні адміністративного й митного законодавства, зокрема, при підготовці змін чи доповнень до Митного кодексу України (далі – МК України), інших законодавчих і підзаконних нормативних актів, що стосується нормативного впорядкування переміщення лікарських засобів через митний кордон України;

– у правозастосуванні з метою вдосконалення компетентними органами держави практики використання митного законодавства в окресленій царині;

– у навчальному процесі під час підготовки певних розділів підручників, навчальних посібників, текстів лекцій, відповідних рекомендацій з курсів з “Адміністративне право України”, “Митне право України”, “Медичне право”, “Фармацевтичне право” й у процесі їх викладання, а також при розробленні нових програм навчальних спецкурсів “Міжнародне митне право”, “Актуальні питання порядку переміщення лікарських засобів через митний кордон України” та ін.;

– у правовиховній діяльності для підвищення рівня правової культури населення, професіоналізму працівників митних, контролюючих і правоохоронних органів. 
Апробація результатів дослідження. Основні положення та висновки дисертації доповідалися на міжнародних і всеукраїнських науково-практичних конференціях, зокрема: “Публічна влада в Україні та конституційно-правовий механізм її реалізації” (Харків, 2011 р.), “Юридична осінь 2011” (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.), “Государство и общество: проблемы взаимодействия” (Росія, м. Кіров, 2012 р.), “Протиправна поведінка: погляд крізь призму юридичної науки” (м. Ніжин, 2012 р.), “Сучасний розвиток державотворення та право творення: проблеми терії та практики” (м. Маріуполь, 2012 р.), а також обговорювалися на засіданнях кафедри адміністративного права Національного університету “Юридична академія України імені Ярослава Мудрого”.

Публікації. Основні положення, висновки та пропозиції дисертаційного дослідження викладено в 6-ти наукових статтях, опублікованих у фахових виданнях, та в 11-ти тезах доповідей на наукових конференціях.
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, що 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. Установлено, що 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, притаманні митно-правовим відносинам уцілому, 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 характерно: (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 державні органи виконавчої влади, митні органи, 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 між органами 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 тощо) і суб’єктивних (рівня професійних знань, інформованості митного службовця про обставини переміщення лікарських засобів та ін.). 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 лікарських засобів (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 ЦМУЛДЕР або МЛ РМ, (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) надання до митного 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 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)”.

Вважаємо, що врахування запропонованих у дисертаційному дослідженні пропозицій сприятиме покращенню правового клімату та діяльності митних та інших органів стосовно ввезення, вивезення і транзиту лікарських засобів через митний кордон України, а також прискорить розвиток зовнішньоекономічної діяльності, оптимізує процедуру проходження митних формальностей, сприятиме створенню рівних умов для всіх учасників митних відносин і, таким чином, підтриманню законності в сфері митних правовідносин. 
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