
ÌÈÒÍÀ ÑÏÐÀÂÀ ¹2(80)’201232

ÎÐÃÀÍ²ÇÀÖ²ß ÌÈÒÍÎ¯ Ä²ßËÜÍÎÑÒ²

ÓÄÊ 342.9:339.543:615.2

Î.Ì. Øåâ÷óê, çäîáóâà÷ êàôåäðè
àäì³í³ñòðàòèâíîãî ïðàâà Íàö³îíàëüíîãî

óí³âåðñèòåòó «Þðèäè÷íà àêàäåì³ÿ Óêðà¿íè
³ìåí³ ßðîñëàâà Ìóäðîãî»

ÊÎÍÒÐÎËÜ ÇÀ ÂÂÅÇÅÍÍßÌ ÒÀ ²ÌÏÎÐÒÎÌ
Ë²ÊÀÐÑÜÊÈÕ ÇÀÑÎÁ²Â ßÊ ÇÀÕ²Ä ÌÈÒÍÎ-

ÍÅÒÀÐÈÔÍÎÃÎ ÐÅÃÓËÞÂÀÍÍß

Ñòàòòþ ïðèñâÿ÷åíî àêòóàëüíîìó ïèòàííþ êîíòðîëþ çà ââåçåííÿì òà ³ìïîðòîì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ÿê
çàõîäó ìèòíî-íåòàðèôíîãî ðåãóëþâàííÿ ïîðÿäêó ïåðåì³ùåííÿ ë³ê³â ÷åðåç ìèòíèé êîðäîí Óêðà¿íè.
Óêàçàíî ìåòó çä³éñíåííÿ êîíòðîëþ çà ââåçåííÿì òà ³ìïîðòîì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, âèä³ëåíî âèäè òàêîãî
êîíòðîëþ, íàâåäåíî îðãàíè âèêîíàâ÷î¿ âëàäè, íà ÿê³ ïîêëàäåíî êîíòðîëü çà ââåçåííÿì òà ³ìïîðòîì ë³ê³â,
òà âèçíà÷åíî îñîáëèâ³ ìîìåíòè ¿õ ä³ÿëüíîñò³, ñôîðìóëüîâàíî îñîáëèâîñò³ çä³éñíåííÿ êîíòðîëþ çà
ââåçåííÿì òà ³ìïîðòîì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â çàëåæíî â³ä ñóá‘ºêò³â ïåðåì³ùåííÿ òà ðåºñòðàö³éíîãî ñòàòóñó
ë³êàðñüêîãî çàñîáó, ùî ³ìïîðòóºòüñÿ ÷è ââîçèòüñÿ íà ìèòíó òåðèòîð³þ Óêðà¿íè.

Êëþ÷îâ³ ñëîâà: êîíòðîëü çà ââåçåííÿì òà ³ìïîðòîì, ë³êàðñüê³ çàñîáè, ìèòíèé êîðäîí, ìèòíî-
íåòàðèôíå ðåãóëþâàííÿ.

Ñòàòüÿ ïîñâÿùåíà àêòóàëüíîìó âîïðîñó êîíòðîëÿ çà ââîçîì è èìïîðòîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ êàê
ìåðû òàìîæåííî-íåòàðèôíîãî ðåãóëèðîâàíèÿ ïîðÿäêà ïåðåìåùåíèÿ ëåêàðñòâ ÷åðåç òàìîæåííóþ ãðàíèöó
Óêðàèíû. Óêàçàíà öåëü îñóùåñòâëåíèÿ êîíòðîëÿ ââîçà è èìïîðòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, âûäåëåíû
âèäû òàêîãî êîíòðîëÿ, ïðèâåäåíû îðãàíû èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè, íà êîòîðûå âîçëîæåí êîíòðîëü çà
ââîçîì è èìïîðòîì ëåêàðñòâ, è îïðåäåëåíû îñîáûå ìîìåíòû èõ äåÿòåëüíîñòè, ñôîðìóëèðîâàíû
îñîáåííîñòè îñóùåñòâëåíèÿ êîíòðîëÿ çà ââîçîì è èìïîðòîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â çàâèñèìîñòè îò
âèäà ñóáúåêòîâ ïåðåìåùåíèÿ è ðåãèñòðàöèîííîãî ñòàòóñà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ÷òî ââîçèòñÿ èëè
èìïîðòèðóåòñÿ íà òàìîæåííóþ òåððèòîðèþ Óêðàèíû.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: êîíòðîëü çà ââîçîì è èìïîðòîì, ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, òàìîæåííàÿ ãðàíèöà,
òàìîæåííî-íåòàðèôíîå ðåãóëèðîâàíèå.

This article is devoted to the current issue of control over the importation of drugs as a measure of
customs-tariff regulation of the movement of drugs across the customs border of Ukraine. Stated aim of
monitoring the importation of drugs, identified types of such control, given the executive power, to which the
control over the import of drugs, and identified the special moments of their activities, especially formulated to
control the importation of drugs, depending on the subjects of the movement and registration status drug that
is imported into the customs territory of Ukraine.

Keywords: control of the importation, drugs, customs border, customs and tariff regulation.

Àêòóàëüí³ñòü. Â³ò÷èçíÿíà ôàðìàöåâòè÷íà ãàëóçü, ÿê îäíà ³ç âàæëèâèõ ñêëà-
äîâèõ íàö³îíàëüíî¿ ñèñòåìè îõîðîíè çäîðîâ’ÿ, áåçïîñåðåäíüî âïëèâàº íà áåç-
ïåêó ëþäèíè, ñóñï³ëüñòâà òà äåðæàâè [1, 13]. Íàðàç³, ïèòàííÿ çàõèñòó ãðîìàäÿí
Óêðà¿íè â³ä íåçàêîííî ââåçåíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ³ êîíòðîëþ çà ÿê³ñòþ òà
áåçïåêîþ îñòàíí³õ ïîñòàþòü îñîáëèâî àêòóàëüíèìè, îñê³ëüêè ïåðåì³ùåííÿ òà
ðåàë³çàö³ÿ êîíòðàôàêòíèõ ³ ï³äðîáëåíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íàáóâàº êàòàñòðî-
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ô³÷íîãî ðîçìàõó. Çîêðåìà, òîðã³âëÿ ôàëüñèô³êîâàíèìè, êîíòðaôàêòíèìè ë³êàð-
ñüêèìè çàñîáàìè ñòàíîâèòü 10 % ñâ³òîâî¿ òîðã³âë³ ôàðìàöåâòè÷íîþ ïðîäóêö³ºþ
íà ñóìó áëèçüêî 45 ì³ëüÿðä³â ºâðî [2].

Çàñòîñóâàííÿ íåòàðèôíèõ çàõîä³â ðåãóëþâàííÿ ïîðÿäêó ïåðåì³ùåííÿ ë³êàð-
ñüêèõ çàñîá³â ÷åðåç ìèòíèé êîðäîí Óêðà¿íè, â òîìó ÷èñë³ íåïîäàòêîâîãî õàðàê-
òåðó, º îäíèì ³ç çàõîä³â çàáåçïå÷åííÿ â³ò÷èçíÿíî¿ ìèòíî¿ ïîë³òèêè. Óêðà¿íà, ÿê
÷ëåí ÑÎÒ, ç ìåòîþ îáìåæåííÿ ïîòðàïëÿííÿ îêðåìèõ âèä³â òîâàð³â íà âíóòð³ø-
í³é ðèíîê óñï³øíî âèêîðèñòîâóº çàçíà÷åí³ çàõîäè ó çîâí³øíüîåêîíîì³÷í³é ä³ÿ-
ëüíîñò³.

Îäíèì ³ç çàõîä³â â íåòàðèôíîãî ðåãóëþâàííÿ çîâí³øíüîåêîíîì³÷í³é ä³ÿëüíîñò³
º êîíòðîëü çà ââåçåííÿì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â. Êîíòðîëü º ÿâèùåì áàãàòîãðàííèì,
òîìó þðèäè÷íà íàóêà âèìàãàº ïîäàëüøîãî ðîçâèòêó çàñòîñóâàííÿ êîíòðîëþ ó
âñ³õ ñôåðàõ ñóñï³ëüíîãî æèòòÿ, îäí³ºþ ç ÿêèõ º ñôåðà ìèòíèõ ïðàâîâ³äíîñèí.

Àíàë³ç îñòàíí³õ äîñë³äæåíü. Âèâ÷åííþ ïèòàíü çàõîä³â íåòàðèôíîãî
ðåãóëþâàííÿ ïðèä³ëÿëè óâàãó â÷åí³ þðèñòè ª.Â. Äîä³í, Ñ.Â. Ê³âàëîâ, Ï.Â. Ïàøêî,
Ä.Â. Ïðèéìà÷åíêî, Ñ.Ñ. Òåðåùåíêî, Â.Â. Ïðîêîïåíêî òà ³íø³. Ïðîáëåìè äåð-
æàâíîãî êîíòðîëþ âèâ÷àëè Â.Á. Àâåð’ÿíîâ, Î.Ô. Àíäð³éêî, Þ.Ï. Áèòÿê, Â.Ì.
Ãàðàùóê, Â.Ì. Ãîðøåíüîâ, Î.Ä. Êðóï÷àí òà ³íø³. Ïèòàííÿ êîíòðîëþ â ñôåð³
ìèòíèõ ïðàâîâ³äíîñèí äîñë³äæóâàëè Ä.Ì. Áàõðàõ, Â.ß. Íàñòþê, Þ.Ì. Äüîì³í,
Á.Â. Ãàáðè÷èäçå, ².Ì. Êîðîñòàøîâà, À.Â. Ìàçóð, Ì.Ã. Øóëüãà òà ³í. Çîêðåìà,
².Ì. Êîðîñòàøîâà äîñë³äèëà âíóòð³øí³é êîíòðîëü â ìèòí³é ñëóæá³ Óêðà¿íè [3],
À.Â. Ìàçóð âèâ÷àâ ìèòíèé êîíòðîëü ÿê ð³çíîâèä â³äîì÷îãî êîíòðîëþ Äåðæàâíî¿
ìèòíî¿ ñëóæáè Óêðà¿íè [4]. Ïðîòå äåÿê³ àñïåêòè êîíòðîëþ çà ââåçåííÿì òà
³ìïîðòîì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê íåòàðèôíîãî çàõîäó ïðè ïåðåì³ùåíí³ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ÷åðåç ìèòíèé êîðäîí, ëèøèëèñÿ íåâèñâ³òëåíèìè.

Ìåòà ðîáîòè – âèâ÷èòè ñó÷àñíèé ñòàí êîíòðîëþ çà ââåçåííÿì òà ³ìïîðòîì
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê çàõîäó íåòàðèôíîãî ðåãóëþâàííÿ, ïðè ¿õ ïåðåì³ùåíí³
÷åðåç ìèòíèé êîðäîí Óêðà¿íè.

Âèêëàä îñíîâíîãî ìàòåð³àëó. Îäíèì ç îñíîâíèõ çàâäàíü ìèòíèõ îðãàí³â º
«çàñòîñóâàííÿ â³äïîâ³äíî äî çàêîí³â çàõîä³â òàðèôíîãî òà íåòàðèôíîãî ðåãó-
ëþâàííÿ ïðè ïåðåì³ùåíí³ òîâàð³â ÷åðåç ìèòíèé êîäîí Óêðà¿íè» (ñò. 11 ÌÊ
Óêðà¿íè) [5]. Ï³ä çàõîäàìè íåòàðèôíîãî ðåãóëþâàííÿ ðîçóì³þòü êîìïëåêñ
çàõîä³â îáìåæóâàëüíî-çàáîðîííîãî õàðàêòåðó, ùî ïåðåøêîäæàþòü ïðîíèê-
íåííþ ³íîçåìíèõ òîâàð³â íà âíóòð³øí³ ðèíêè [6, 29]. Ôàõ³âö³ ìèòíî¿ ñïðàâè áåç-
ïîñåðåäíüî âïðîâàäæóþòü òà çä³éñíþþòü êîíòðîëü çà âèêîíàííÿì äåðæàâíèõ
âèìîã íåòàðèôíîãî ðåãóëþâàííÿ çîâí³øíüîåêîíîì³÷íî¿ ä³ÿëüíîñò³ [7, 80]. Ìè
ïîãîäæóºìîñÿ ç äóìêîþ Ñ.Ñ. Òåðåùåíêà, ùî êîíòðîëü çà ââåçåííÿì (³ìïîðòîì)
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â³äíîñèòüñÿ äî çàõîä³â íåòàðèôíîãî ðåãóëþâàííÿ ïðè
ïåðåì³ùåíí³ äàíîãî òîâàðó ÷åðåç ìèòíèé êîðäîí [7, 277], ³ ïëàíóºìî äåòàëüíî
ðîçãëÿíóòè îñîáëèâîñò³ òàêîãî êîíòðîëþ.

Ñóòí³ñòü êîíòðîëþ ïîëÿãàº ó ñïîñòåðåæåíí³ çà ôóíêö³îíóâàííÿì ï³äêîíò-
ðîëüíîãî îá’ºêòà, îäåðæàíí³ îá’ºêòèâíî¿ ³ äîñòîâ³ðíî¿ ³íôîðìàö³¿ ïðî ñòàí
çàêîííîñò³ òà äèñöèïë³íè, âèÿâëåíí³ òåíäåíö³é, ïðè÷èí, ðîçðîáö³ ïðîãíîçó, âæè-
âàíí³ çàõîä³â ïî ïîïåðåäæåííþ ïîðóøåíü [8, 95-96; 9, 7]. Îòæå, êîíòðîëü äîç-
âîëÿº îòðèìàòè çíà÷íèé îáñÿã ³íôîðìàö³¿, àíàë³ç ÿêî¿ äîïîìàãàº çíàéòè
íàéá³ëüø äîö³ëüí³ òà ðàö³îíàëüí³ ð³øåííÿ ç ïèòàíü ïîäàëüøîãî ðîçâèòêó ð³çíèõ
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ñôåð [10, 45], ó òîìó ÷èñë³ îõîðîíè çäîðîâ’ÿ.
Ñë³ä çàçíà÷èòè, ùî ââåçåííÿ çàðåºñòðîâàíèõ òà íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ

çàñîá³â íîðìàòèâíî çàêð³ïëåíî ñò. 17 Çàêîíó «Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè» [11], à
òàêîæ Íàêàçîì Ì³í³ñòåðñòâà îõîðîíè çäîðîâ’ÿ (äàë³ – ÌÎÇ) Óêðà¿íè «Ïîðÿäîê
ââåçåííÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ñòàí-
äàðòíèõ çðàçê³â, ðåàãåíò³â» â³ä 26.04.2011 ð. ¹ 237 [12].

Ë³êàðñüê³ çàñîáè ìîæóòü ââîçèòè íà ìèòíó òåðèòîð³þ ô³çè÷í³ òà þðèäè÷í³
îñîáè. Ô³çè÷íèìè îñîáàìè ââîçÿòüñÿ íåçàðåºñòðîâàí³ ë³êè äëÿ ³íäèâ³äóàëüíîãî
âèêîðèñòàííÿ [12], þðèäè÷íèìè îñîáàìè – çàðåºñòðîâàí³ ë³êàðñüê³ çàñîáè ç
ìåòîþ êîìåðö³éíîãî âèêîðèñòàííÿ òà íåçàðåºñòðîâàí³ ë³êè, ñòàíäàðòí³ çðàçêè,
ðåàãåíòè – äëÿ íàóêîâèõ äîñë³äæåíü, êë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü, äåðæàâíî¿ ðåº-
ñòðàö³¿, åêñïîíóâàííÿ íà âèñòàâêàõ òîùî [11; 12], à òàêîæ ÿê ãóìàí³òàðíà òà
áëàãîä³éíà äîïîìîãà.

Ïîðÿä ³ç øèðîêèì ïîíÿòòÿì êîíòðîëþ (ä³ÿëüí³ñòü, ùî ìàº ì³ñöå â ðîáîò³
óñ³õ äåðæàâíèõ îðãàí³â), êîíòðîëü ðîçãëÿäàþòü ³ çâóæåíî — ÿê ä³ÿëüí³ñòü
îðãàí³â, ÿê³ çä³éñíþþòü êîíòðîëü çà äîïîìîãîþ ïðèòàìàííèõ ¿ì ôîðì, ìåòîä³â
òà âèçíà÷åíèõ ïðîöåäóð [13, 27].

Îñíîâíå íàâàíòàæåííÿ ó çàáåçïå÷åíí³ ââåçåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ÷åðåç
ìèòíèé êîðäîí Óêðà¿íè ïðèïàäàº íà îðãàíè âèêîíàâ÷î¿ âëàäè. Êîíòðîëü îðãàí³â
âèêîíàâ÷î¿ âëàäè íàçèâàºòüñÿ «àäì³í³ñòðàòèâíèì êîíòðîëåì» [14, 92] ³
ïîä³ëÿºòüñÿ íà âèùèé (óðÿäîâèé êîíòðîëü), â³äîì÷èé (êîíòðîëü öåíòðàëüíèõ
îðãàí³â âèêîíàâ÷î¿ âëàäè) òà ì³ñöåâèé (êîíòðîëü ì³ñöåâèõ îðãàí³â âèêîíàâ÷î¿
âëàäè) [14, 99]. Ñë³ä ïîãîäèòèñü ç Î.Ô. Àíäð³éêî, ùî â³äîì÷èé êîíòðîëü ìîæíà
âèçíà÷èòè ÿê êîíòðîëü ãàëóçåâèé [13, 20], òîáòî çóìîâëåíèé ñïåöèô³êîþ ãàëóç³,
ÿêèé ìàº ñâî¿ îñîáëèâîñò³ ³ ñïðÿìîâàíèé íà âèêîíàííÿ çàâäàíü â³äîìñòâà.
Êîíòðîëü çà ââåçåííÿì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ìîæíà â³äíåñòè äî ãàëóçåâîãî.

Çàëåæíî â³ä ÷àñó ïðîâåäåííÿ, ÿê çàçíà÷àþòü Â. Àâåð’ÿíîâ òà Â. Ãàðàùóê òà
³íø³, äåðæàâíèé êîíòðîëü ìîæå áóòè: 1) ïîïåðåäí³ì – âèÿâëÿº íàÿâí³ñòü
íåîáõ³äíèõ óìîâ ³ îá´ðóíòîâàí³ñòü ï³äñòàâ äëÿ ïðèéíÿòòÿ ð³øåíü; 2) ïîòî÷íèì
– ïðîâîäèòüñÿ â ïðîöåñ³ âèêîíàííÿ ðåãóëÿòèâíèõ ð³øåíü, ïîñòàâëåíèõ ïëàíîâèõ
çàâäàíü; 3) íàñòóïíèì – ç’ÿñîâóº â³äïîâ³äí³ñòü ðåçóëüòàòó ïî÷àòêîâîìó ð³øåííþ
[15; 45]. Íà íàøó äóìêó, êîíòðîëü çà ââåçåííÿì ë³ê³â íà ìèòíó òåðèòîð³þ ï³ä
÷àñ íàäàííÿ ãóìàí³òàðíî¿ äîïîìîãè òà ïðè ¿õ ðîçìèòíåíí³ ìàº ñïåö³àëüíèé íàä-
â³äîì÷èé õàðàêòåð.

Çàçíà÷èìî, ùî êîíòðîëü çà ââåçåííÿì òà ³ìïîðòîì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà
ìèòíó òåðèòîð³þ Óêðà¿íè çä³éñíþºòüñÿ öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè
ç ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê öå ïåðåäáà÷åíî ñò. 17 Çàêîíó «Ïðî ë³êàðñüê³ çàñîáè»
[11]. Òîáòî, îñíîâí³ êîíòðîëüí³ ïîâíîâàæåííÿ ïîêëàäåí³ íà ÌÎÇ Óêðà¿íè,
Äåðæàâíó ñëóæáó Óêðà¿íè ç ë³êàðñüêèõ çàñîá³â (äàë³ – Äåðæë³êñëóæáó), Äåð-
æàâíó ìèòíó ñëóæáó Óêðà¿íè (äàë³ – Äåðæìèòñëóæáó).

MÎÇ Óêðà¿íè º ãîëîâíèì îðãàíîì ó ñèñòåì³ öåíòðàëüíèõ îðãàí³â âèêîíàâ÷î¿
âëàäè, ä³ÿëüí³ñòü ÿêîãî ñïðÿìîâóºòüñÿ ³ êîîðäèíóºòüñÿ Êàá³íåòîì Ì³í³ñòð³â
(äàë³ – ÊÌ) Óêðà¿íè [16; 17]. ÌÎÇ Óêðà¿íè íàä³ëåíå äåðæàâíî-âëàäíèìè ïîâíî-
âàæåííÿìè ùîäî çàáåçïå÷åííÿ ïðîâåäåííÿ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ òà çä³éñíåííÿ
êîíòðîëþ çà âèðîáíèöòâîì ³ ÿê³ñòþ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, à òàêîæ çà ¿õ çáåð³ãàííÿì
³ ðåàë³çàö³ºþ [18].
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Äåðæë³êñëóæáà Óêðà¿íè â³äíîñèòüñÿ äî êîíòðîëþþ÷èõ îðãàí³â âèêîíàâ÷î¿
âëàäè ³ âèêîíóº êîíòðîëüíî-íàãëÿäîâ³ ôóíêö³¿ (îðãàí³çàö³ÿ, ðåãóëþâàííÿ ³
êîíòðîëü), ùî ñòîñóþòüñÿ çä³éñíåííÿ ïðîöåäóð ïîðÿäêó ïåðåì³ùåííÿ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ÷åðåç ìèòíèé êîðäîí òà ùîäî âèêîíàííÿ ì³æíàðîäíèõ çîáîâ’ÿçàíü.

Êîíòðîëüí³ ïîâíîâàæåííÿ Äåðæë³êñëóæáè ùîäî ðåãóëþâàííÿ ââåçåííÿ íà
òåðèòîð³þ Óêðà¿íè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ïîëÿãàþòü ó çä³éñíåíí³ [19; 20]: äåðæàâ-
íîãî êîíòðîëþ ââåçåííÿ íà ìèòíó òåðèòîð³þ Óêðà¿íè ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; äåð-
æàâíîãî êîíòðîëþ çà äîòðèìàííÿì âèìîã çàêîíîäàâñòâà ùîäî çàáåçïå÷åííÿ
ÿêîñò³ òà áåçïåêè ë³ê³â; îðãàí³çàö³¿ òà çàáåçïå÷åíí³ ïîðÿäêó â³äáîðó çðàçê³â
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äëÿ äåðæàâíîãî êîíòðîëþ ¿õ ÿêîñò³; âèäàâàíí³ âèñíîâêó
ùîäî ÿêîñò³ çàâåçåíîãî ë³êàðñüêîãî çàñîáó; ïðèéíÿòò³ ð³øåíü ïðî âèëó÷åííÿ ç
îá³ãó òà çàáîðîíó ðåàë³çàö³¿ ë³ê³â, ÿê³ áóëè ââåçåí³ ç ïîðóøåííÿì ÷èííîãî
çàêîíîäàâñòâà. Ïîïåðåäí³ì êîíòðîëåì º ä³ÿëüí³ñòü Äåðæë³êñëóæáè ùîäî
âíåñåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â äî Äåðæàâíîãî ðåºñòðó, àäæå ë³êè äîïóñêàþòüñÿ
äî ðåàë³çàö³¿ òà çàñòîñóâàííÿ ëèøå ï³ñëÿ ¿õ ðåºñòðàö³¿.

Êîíòðîëüíî-íàãëÿäîâà ôóíêö³ÿ Äåðæë³êñëóæáè ïîëÿãàº ó çä³éñíåíí³ äåð-
æàâíîãî êîíòðîëþ òà íàãëÿäó çà äîòðèìàííÿì [20]: âèìîã òåõí³÷íèõ ðåãëàìåíò³â;
âèìîã ñòàíäàðò³â ³ òåõí³÷íèõ óìîâ ïðè òðàíñïîðòóâàíí³, çáåð³ãàíí³ òà âèêîðèñòàíí³
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; çàáîðîíè ðåàë³çàö³¿ íåçàêîííî ââåçåíèõ íà òåðèòîð³þ
Óêðà¿íè ë³ê³â.

Äåðæìèòñëóæáà Óêðà¿íè º öåíòðàëüíèì îðãàíîì âèêîíàâ÷î¿ âëàäè ³ îäíî-
÷àñíî â³äíîñèòüñÿ äî ñóá’ºêò³â ïîðÿäêó ïåðåì³ùåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ÷åðåç
äåðæàâíèé êîðäîí Óêðà¿íè [21]. Äî ïîâíîâàæåíü Äåðæìèòñëóæáè â³äíîñèòüñÿ
çä³éñíåííÿ ôóíêö³é êîíòðîëþ çà ïåðåì³ùåííÿì òîâàð³â ÷åðåç ìèòíèé êîðäîí
Óêðà¿íè (ñò. 40 ÌÊ Óêðà¿íè) [5]. Íàéá³ëüø ñóòòºâó ðîëü çà ïîâíîòîþ, øâèäê³ñòþ
ðåàãóâàííÿ òà ïîñò³éí³ñòþ çä³éñíåííÿ â³ä³ãðàº âíóòð³øí³é êîíòðîëü, ÿêèé âïðî-
âàäæóºòüñÿ ó â³äïîâ³äíèõ óñòàíîâàõ ¿õ êåð³âíèêàìè àáî ñïåö³àëüíî ñòâîðåíèìè
ï³äðîçä³ëàìè, îêðåìèìè ïîñàäîâèìè îñîáàìè [22, 137]. Ñë³ä ïîãîäèòèñü ç ïî-
çèö³ºþ Â.ß. Íàñòþêà, ùî çàçíà÷åíèé âèä êîíòðîëþ º óí³êàëüíèì çàñîáîì çà-
áåçïå÷åííÿ çàêîííîñò³ â ä³ÿëüíîñò³ ìèòíèõ îðãàí³â. Òàêà éîãî âëàñòèâ³ñòü âèÿâ-
ëÿºòüñÿ â òîìó, ùî «õî÷ áè íà ÿêîìó åòàï³ ðîáîòè, çà ÿêèì ¿¿ íàïðÿìîì íå
çä³éñíþâàâñÿ á òàêèé êîíòðîëü, ÿê³ áåçïîñåðåäí³ ïèòàííÿ, ùî ï³äëÿãàþòü âèâ-
÷åííþ, íå ñòîÿëè á ïåðåä îñîáîþ, ÿêà çä³éñíþº ïåðåâ³ðêó, â³äïîâ³äí³ñòü ä³ÿëüíîñò³
ïðàö³âíèê³â ìèòíèõ îðãàí³â âèìîãàì çàêîíó òà ï³äçàêîííèõ àêò³â îö³íþºòüñÿ
îáîâ’ÿçêîâî» [23, 151].

Äåðæìèòñëóæáà Óêðà¿íè â ìåæàõ ñâî¿õ ïîâíîâàæåíü íà îñíîâ³ àêò³â çà-
êîíîäàâñòâà âèäàº íàêàçè, ñï³ëüí³ íîðìàòèâíî-ïðàâîâ³ àêòè, îðãàí³çîâóº ³
êîíòðîëþº ¿õ âèêîíàííÿ. Òàê, ñóì³ñíèì íàêàçîì äåðæàâíèõ îðãàí³â áóëà çà-
òâåðäæåíà ²íñòðóêö³ÿ ç îðãàí³çàö³¿ çä³éñíåííÿ ïîïåðåäíüîãî äîêóìåíòàëüíîãî
êîíòðîëþ òîâàð³â, ùî ââîçÿòüñÿ íà ìèòíó òåðèòîð³þ Óêðà¿íè [24], à Ïîñòà-
íîâîþ ÊÌ Óêðà¿íè ¹ 1031 â³ä 05.10.2011 çàòâåðäæåíî ïåðåë³ê òîâàð³â (äî
ÿêîãî âõîäÿòü ë³êè), ùî ï³äëÿãàþòü äåðæàâíîìó êîíòðîëþ (ó ò. ÷. ó ôîðì³
äîêóìåíòàëüíîãî ïîïåðåäíüîãî êîíòðîëþ) ó ðàç³ ïåðåì³ùåííÿ ¿õ ÷åðåç ìèòíèé
êîðäîí [25]. Öèìè íîðìàòèâíèìè àêòàìè âèçíà÷àºòüñÿ ïîðÿäîê çä³éñíåííÿ ó
ïóíêòàõ ïðîïóñêó ÷åðåç äåðæàâíèé êîðäîí Óêðà¿íè êîíòðîëþ çà ââåçåííÿì
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â.
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Ç ìåòîþ ïîñèëåííÿ êîíòðîëþ çà ââåçåííÿì íà ìèòíó òåðèòîð³þ Óêðà¿íè
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ÌÎÇ Óêðà¿íè ñï³ëüíî ç Äåðæìèòñëóæáîþ Óêðà¿íè ðîç-
ðîáëåíî ³ ââåäåíî â ä³þ ì³æâ³äîì÷ó Áàçó äàíèõ çàðåºñòðîâàíèõ â Óêðà¿í³
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â (äàë³ — Áàçà äàíèõ), ïîðÿäîê âåäåííÿ ³ âèêîðèñòàííÿ ÿêî¿
çàòâåðäæåíî ñï³ëüíèì Íàêàçîì ÌÎÇ Óêðà¿íè òà Äåðæìèòñëóæáè Óêðà¿íè «Ïðî
çàòâåðäæåííÿ Ïîðÿäêó âåäåííÿ òà âèêîðèñòàííÿ ì³æâ³äîì÷î¿ Áàçè äàíèõ çà-
ðåºñòðîâàíèõ â Óêðà¿í³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â» â³ä 08.06.2001 ð. ¹ 224/387 [26].
Â³äñóòí³ñòü ë³êàðñüêîãî çàñîáó â Áàç³ äàíèõ º ï³äñòàâîþ äëÿ â³äìîâè ó ïåðå-
ì³ùåíí³ éîãî ÷åðåç ìèòíèé êîðäîí Óêðà¿íè òà ìèòíîìó îôîðìëåíí³.

Çàçíà÷èìî, ùî îäíèì ³ç äåðæàâíèõ çàõîä³â çä³éñíåííÿ íåòàðèôíîãî ðåãóëþ-
âàííÿ ïîðÿäêó ïåðåì³ùåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ÷åðåç ìèòíèé êîðäîí Óêðà¿íè
º êîìïëåêñí³ñòü [7, 288], íà ùî íàïðàâëåíî íèçêó Óêàç³â Ïðåçèäåíòà Óêðà¿íè
[20; 28], Çàêîí Óêðà¿íè [11], Ïîñòàíîâè ÊÌ Óêðà¿íè [25; 29; 30; 31; 32], Íàêàçè
ÌÎÇ [12; 26; 33], Íàêàçè òà Ëèñòè Äåðæìèòñëóæáè Óêðà¿íè [26; 34; 35; 36] òîùî.

Ââàæàºìî çà ïîòð³áíå íàâåñòè äåÿê³ îñîáëèâîñò³ çä³éñíåííÿ êîíòðîëþ çà
ââåçåííÿì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà ìèòíèé êîðäîí Óêðà¿íè çàëåæíî â³ä ñóá‘ºêò³â
ïåðåì³ùåííÿ òà ðåºñòðàö³éíîãî ñòàòóñó ë³ê³â, ùî ââîçÿòüñÿ.

Ââåçåííÿ íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ô³çè÷íèìè îñîáàìè ç ìåòîþ
³íäèâ³äóàëüíîãî âèêîðèñòàííÿ [11; 12] ìîæëèâå çà íàÿâíîñò³ ëèñòà-ïîâ³äîìëåííÿ
ÌÎÇ Óêðà¿íè; äîâ³äêè ë³êàðÿ ³ç çàçíà÷åííÿì ä³àãíîçó çàõâîðþâàííÿ; ðåöåïòó
íà äàíèé ë³êàðñüêèé ïðåïàðàò. Ñë³ä íàãàäàòè, ùî äëÿ ³íäèâ³äóàëüíîãî âèêîðèñ-
òàííÿ çàáîðîíÿºòüñÿ ïåðåì³ùóâàòè íàðêîòè÷í³, ïñèõîòðîïí³ ðå÷îâèíè, ¿õ àíàëîãè
³ ïðåêóðñîðè [11]. Êð³ì òîãî, ââåçåííÿ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ô³çè÷íèìè îñîáàìè
çàêîíîäàâöåì â³äíåñåíî äî îñîáèñòèõ ðå÷åé ãðîìàäÿíèíà, ÿêùî âîíè ïåðåì³-
ùóþòüñÿ â ïîðÿäêó òà îáñÿãàõ, ÿê³ âèçíà÷àþòüñÿ ÌÎÇ [27]. Òàêèì ÷èíîì, êîíò-
ðîëü çà ââåçåííÿ íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â ô³çè÷íèìè îñîáàìè
ìîæíà â³äíåñòè äî ñïåö³àëüíîãî êîíòðîëþ.

Äëÿ ââåçåííÿ íåçàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â þðèäè÷íèìè îñîáàìè
ïîòð³áíî ìàòè ëèñòà-ïîâ³äîìëåííÿ ÌÎÇ àáî â³äïîâ³äíîãî åëåêòðîííîãî ïîâ³äîì-
ëåííÿ, à ó ðàç³ ââåçåííÿ ë³ê³â äëÿ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ â Óêðà¿í³, êë³í³÷íèõ òà
äîêë³í³÷íèõ âèïðîáóâàíü – ëèñòà-ï³äòâåðäæåííÿ Äåðæàâíîãî Åêñïåðòíîãî Öåíò-
ðó ÌÎÇ [12].

Êð³ì òîãî, â³äïîâ³äíî äî Ïîñòàíîâè ÊÌ Óêðà¿íè «Ïðî çàòâåðäæåííÿ ïåðå-
ëiêiâ òîâàðiâ, åêñïîðò òà iìïîðò ÿêèõ ïiäëÿãàº ëiöåíçóâàííþ, òà êâîò íà 2010
ðiê» âiä 23 ãðóäíÿ 2009 ð. ¹ 1406, ïiäëÿãàº ëiöåíçóâàííþ åêñïîðò òà iìïîðò
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ÿê³ ì³ñòÿòü îçîíîðóéíiâíi ðå÷îâèíè [31]. Îòæå, äëÿ ââåçåííÿ
ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â àåðîçîëüíèõ óïàêîâêàõ ïîòð³áíà ë³öåíç³ÿ àáî ëèñò-ðîç’ÿñ-
íåííÿ Ì³í³ñòåðñòâà åêîëîã³¿ òà ïðèðîäíèõ ðåñóðñ³â Óêðà¿íè ÷è éîãî òåðèòî-
ð³àëüíèõ îðãàí³â ïðî òå, ùî äàíèé ë³êàðñüêèé çàñ³á íå ì³ñòèòü îçîíîðóéí³âíèõ
ðå÷îâèí ³ ë³öåíçóâàííÿ íå ïîòðåáóº [31]. Òàêèì ÷èíîì, ïîïåðåäí³ì êîíòðîëåì
ìîæíà âèçíàòè ä³ÿëüí³ñòü îðãàí³â ë³öåíçóâàííÿ ç íàäàííÿ ñïåö³àëüíèõ äîçâîë³â
(ë³öåíç³¿) ñòîñîâíî ë³êàðñüêèõ çàñîá³â, ùî ï³äïàäàþòü ï³ä êîäè ÓÊÒ ÇÅÄ ïðî-
äóêö³¿, ÿêà ì³ñòèòü îçîíîðóéí³âí³ ðå÷îâèíè.

²ìïîðò çàðåºñòðîâàíèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â þðèäè÷íèìè îñîáàìè çä³éñíþ-
ºòüñÿ íà ï³äñòàâ³ äåðæàâíî¿ ðåºñòðàö³¿ [11] òà íàÿâíîñò³ ³íôîðìàö³¿ ïðî äåðæàâíó
ðåºñòðàö³þ â Áàç³ äàíèõ [26], à òàêîæ ñåðòèô³êàòà ÿêîñò³ ïðåïàðàòó [11; 29].
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Ïðîöåäóðà ñåðòèô³êàö³¿ âêëþ÷àº êîíòðîëü ÿêîñò³ ³ìïîðòîâàíèõ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â ³ çàâåðøóºòüñÿ îôîðìëåííÿì ³ âèäà÷åþ âèñíîâêó ïðî ÿê³ñòü çàâåçåíîãî
â Óêðà¿íó ïðåïàðàòó. Ïîçèòèâíèé âèñíîâîê ïðî ÿê³ñòü ââåçåíîãî ë³êàðñüêîãî
çàñîáó â³äêðèâàº øëÿõ äî éîãî â³ëüíîãî îá³ãó íà òåðèòîð³¿ Óêðà¿íè, à íåãàòèâíèé
º ï³äñòàâîþ äëÿ òèì÷àñîâîãî ïðèïèíåííÿ îá³ãó ÷è âèëó÷åííÿ ç îá³ãó ë³êàðñüêîãî
çàñîáó ç ïîäàëüøîþ óòèë³çàö³ºþ. Òàêèì ÷èíîì, îñîáëèâ³ñòþ êîíòðîëþ çà ââå-
çåííÿì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â íà ìèòíó òåðèòîð³þ º çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ ââåçåíèõ
ë³ê³â, òîáòî çä³éñíåííÿ ïîïåðåäíüîãî êîíòðîëþ øëÿõîì íàäàííÿ ÷è íåíàäàííÿ
çãîäè íà ¿õ ââåçåííÿ íà òåðèòîð³þ Óêðà¿íè.

Ç ìåòîþ çàáåçïå÷åííÿ íàëåæíîãî êîíòðîëþ çà ââåçåííÿì íà ìèòíó
òåðèòîð³þ Óêðà¿íè îêðåìèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â Äåðæìèòñëóæáà Óêðà¿íè ïîâèííà
íàäàâàòè ³íôîðìàö³þ Äåðæë³êñëóæá³ Óêðà¿íè ùîäî âèÿâëåíèõ íåçàðåºñòðîâàíèõ
òà ôàëüñèô³êîâàíèõ ë³ê³â [34]. Òàê, Ëèñòîì Äåðæìèòñëóæáè «Ùîäî ïîñèëåííÿ
êîíòðîëþ çà ìèòíèì îôîðìëåííÿì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â òà âèðîá³â ìåäè÷íîãî
ïðèçíà÷åííÿ» â³ä 18.08.2011 ¹ 20/1-15/05022 íàëàãîäæåíî ä³ºâó ñï³âïðàöþ
ì³æ äåðæàâíèìè îðãàíàìè, ÿê³ çä³éñíþþòü êîíòðîëü çà çàêîíí³ñòþ ââåçåííÿ
òà ÿê³ñòþ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â [36].

Îòæå, õàðàêòåðèçóþ÷è êîíòðîëü çà ââåçåííÿì òà ³ìïîðòîì ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â íà ìèòíó òåðèòîð³þ Óêðà¿íè, ñë³ä çàçíà÷èòè, ùî ïî-ïåðøå, çì³ñò êîíò-
ðîëþ ïîëÿãàº â àêòèâí³é ä³ÿëüíîñò³ ñóá’ºêòà êîíòðîëþ, ó õîä³ ÿêî¿ ³ âèíèêàþòü
ïðàâîâ³äíîñèíè ç ïåâíèìè îñîáëèâîñòÿìè; ïî-äðóãå, â ïðîöåñ³ êîíòðîëüíî¿
ä³ÿëüíîñò³ çä³éñíþºòüñÿ âïëèâ íà îá’ºêò óïðàâë³ííÿ, ÿêèé ïðîÿâëÿºòüñÿ ó çà-
ñòîñóâàíí³ äèñöèïë³íóþ÷èõ âèõîâíèõ, ïðèìóñîâèõ ³ ïðîô³ëàêòè÷íî-ïîïåðåä-
æóâàëüíèõ çàõîä³â êîíòðîëþ.

Âèñíîâîê. Êîíòðîëü çà ââåçåííÿì òà ³ìïîðòîì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â â³äíî-
ñèòüñÿ äî çàõîä³â íåòàðèôíîãî ðåãóëþâàííÿ ïîðÿäêó ïåðåì³ùåííÿ ë³ê³â ÷åðåç
ìèòíèé êîðäîí, ï³ä ÿêèìè ðîçóì³þòü êîìïëåêñ çàõîä³â îáìåæóâàëüíî-çàáî-
ðîííîãî õàðàêòåðó, ùî ïåðåøêîäæàþòü ïðîíèêíåííþ ³íîçåìíèõ ë³êàðñüêèõ
çàñîá³â íà âíóòð³øí³é ðèíîê Óêðà¿íè. Çíà÷åííÿ êîíòðîëþ çà ââåçåííÿì òà ³ìïîð-
òîì ë³êàðñüêèõ çàñîá³â âèðàæàºòüñÿ â òîìó, ùî ïðè éîãî ïðîâåäåíí³ ïåðåâ³-
ðÿºòüñÿ äîòðèìàííÿ âñòàíîâëåíîãî ïðàâîïîðÿäêó ó ïðîöåñ³ ïðîõîäæåííÿ
ìèòíèõ ôîðìàëüíîñòåé, à òàêîæ äîñë³äæóºòüñÿ â³äïîâ³äí³ñòü ôàêòè÷íîãî ñòàíó
ä³ÿëüíîñò³ ñóá’ºêò³â íîðìàì çàêîí³â òà íîðìàòèâíî ïðàâîâèõ àêò³â.
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