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Тема №4: «Міжнародний досвід формування державної політики в галузі охорони здоров’я та фармації»
Одеса – 2022
 Тема № 4 «Міжнародний досвід формування державної політики в галузі охорони здоров’я та фармації» - 6 годин.
1. Актуальність теми. 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. 

2. Конкретні цілі: 

- знати:

· визначення основних понять та термінів;
· правові основи регулювання зовнішньоекономічної діяльності в Україні;

· законодавчі засади організації та здійснення митної справи в Україні;

· системи митного контролю та порядок митного оформлення товарів;

· ввезення фармацевтичної продукції на територію України: умови ввезення ЛЗ; суб’єкти, документи, які є підставою для обігу ввезених лікарських засобів; 

· заходи щодо здійснення державного контролю лікарських засобів, ввезених на митну територію України;

· нормативно-правове регулювання ввезення на митну територію України та вивезення за її межі контрольованих груп препаратів, комбінованих ЛЗ, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів.
    - вміти:
1. Використовувати законодавство та регулювати  господарські правовідносини у фармацевтичній галузі.

2. Встановлювати правовий статус фармацевтичних підприємств різних форм власності .

3. Матеріали доаудиторної самостійної підготовки (міждисциплінарна інте​грація).

	Дисципліна, яка забезпечує
	Дана дисципліна

	Семестр
	Назва дисципліни
	Назва розділів
	Семестр
	Розділ і теми

	1
	2
	3
	4
	5

	5
	Основи економічної теорії
	Фінансово-кредитна система держави.

Податкова політика. Сучасна концепція  власності. Механізми господарської діяльності. Порядок організації фірми. Конкуренція, її значення, види і методи. Оцінка результатів господарської діяльності.
	9


	 Загальні правила реалізації лікарських засобів та інших товарів фармацевтичними підприємств

	4
	Правознавство
	Загальна теорія конституційного права. Основи правового статусу особистості. Цивільне право в Україні. 
	9


	 Нормативно-правове забезпечення якості лікарських засобів в процесі реалізації

	2
	Вища математика
	Теорія ймовірності. Математична статистика. Кореляційний і регресивний аналізи
	9
	 Загальні правила реалізації лікарських засобів та інших товарів фармацевтичними підприємствами

	3
	Комп’ютерні технології в дослідженні лікарських засобів
	Прогнозування попиту на лікарські засоби на основі аналізу  перемінних за часом даних.
	9
	 Ліквідація діяльності суб’єктів підприємницької діяльності. 



	6
	Фармакогнозія
	Сировинна база лікарських рослин. Імпорт та експорт лікарської рослинної сировини. Лікарські рослини та лікарська рослинна сировина. Номенклатура.
	9
	 Державний контроль суб’єктів підприємницької діяльності в галузі фармації

	6
	Аптечна технологія ліків
	Технологія лікарських форм. Контроль якості, упаковка та оформлення відпуску препаратів. Розробка нових видів лікарських форм і методів технології препаратів.


	9
	 Нормативно-правове забезпечення якості лікарських засобів в процесі реалізації 

	7
	Технологія лікарських препаратів промислового виробництва
	Сучасний стан технології лікарських препаратів промислового виробництва. Нові лікарські форми
	9
	 Нормативно-правове забезпечення якості лікарських засобів в процесі реалізації

	8
	Організація та економіка фармації
	Обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів
	9
	Державне регулювання обігу наркотичних та психотропних речовин



	6
	Фармацевтична хімія
	Джерела  і способі отримання лікарських препаратів. Державні принципи і положення, що регламентують якість лікарських засобів.
	9
	Просування на ринок лікарських препаратів. Рекламування лікарських препаратів серед лікарів і населення.


4. Завдання для самостійної роботи під час підготовки до заняття

4.1 Перелік основних термінів, параметрів, характеристик, які має засвоїти студент при підготовці до заняття 

1. Правові основи регулювання зовнішньоекономічної діяльності в Україні. 

Регулювання зовнішньоекономічної діяльності в Україні здійснюється згідно з принципами,  визначеними у статті 2 Закону України «Про зовнішньоекономічну діяльність», з метою:

- забезпечення  збалансованості  економіки   та    рівноваги внутрішнього ринку України;

- стимулювання прогресивних структурних змін в  економіці,  в тому    числі    зовнішньоекономічних  зв'язків  суб'єктів зовнішньоекономічної діяльності України;

- створення найбільш сприятливих умов для залучення економіки України  в  систему  світового  поділу  праці  та її наближення до ринкових структур розвинутих зарубіжних країн

 Регулювання   зовнішньоекономічної   діяльності   в   Україні здійснюється:

- Україною  як  державою  в  особі  її  органів  в  межах їх компетенції;

- недержавними  органами  управління  економікою  (товарними, фондовими, валютними біржами, торговельними палатами, асоціаціями, спілками та іншими організаціями координаційного типу),  що  діють на підставі їх статутних документів;

-  самими  суб'єктами  зовнішньоекономічної  діяльності    на підставі відповідних координаційних угод, що укладаються між ними. 

Регулювання   зовнішньоекономічної   діяльності  в   Україні здійснюється за допомогою:

- законів України;

- передбачених  в законах України  актів  тарифного  і нетарифного регулювання, які видаються державними органами України в межах їх компетенції;

- економічних  заходів  оперативного  регулювання (валютно-фінансового,  кредитного  та  іншого)  в  межах   законів України;

-  рішень  недержавних  органів  управління  економікою,  які приймаються  за  їх  статутними  документами  в межах  законів України;

- угод, що укладаються  між  суб'єктами  зовнішньоекономічної діяльності і які не суперечать законам України.
 Забороняється  регулювання  зовнішньоекономічної   діяльності прямо не передбаченими у цій частині актами і  діями  державних  і недержавних органів. 

Нормативно-правові  акти,  що  регулюють  зовнішньоекономічну діяльність  і  відповідно  до  закону  є   регуляторними   актами, розробляються,  розглядаються,  приймаються  та  оприлюднюються  з урахуванням   вимог   Закону   України   "Про   засади   державної регуляторної політики    у    сфері    господарської   діяльності" 
На  території  України  згідно  з цим Законом запроваджуються такі   правові   режими   для  іноземних  суб'єктів  господарської діяльності:

     -  національний  режим,  який  означає,  що іноземні суб'єкти господарської діяльності мають обсяг прав та обов'язків не менший, ніж  суб'єкти господарської діяльності України. 
Національний режим застосовується  щодо всіх видів господарської діяльності іноземних 
суб'єктів   цієї  діяльності,  пов'язаної  з  їх  інвестиціями  на території  України,  а  також  щодо  експортно-імпортних  операцій іноземних   суб'єктів  господарської  діяльності  тих  країн,  які входять разом з Україною до економічних союзів;

- режим  найбільшого  сприяння,  який  означає,  що  іноземні суб'єкти господарської діяльності мають обсяг прав, преференцій та пільг щодо мит, податків та зборів, якими користується та/або буде користуватися іноземний суб'єкт господарської діяльності будь-якої 
іншої держави, якій надано згаданий режим, за  винятком  випадків, коли  зазначені  мита,  податки,  збори  та    пільги    по    них встановлюються в рамках спеціального  режиму,  визначеного  нижче. Режим найбільшого сприяння  надається  на  основі  взаємної  угоди 
суб'єктам  господарської  діяльності  інших  держав    згідно    з відповідними   договорами   України   та  застосовується  у  сфері зовнішньої торгівлі.

2. Адміністративні методи і економічні інструменти регулювання зовнішньоекономічної діяльності. 

Під методами державного регулювання зовнішньоекономічної діяльності слід розуміти способи впливу держави в особі законодавчих і виконавчих органів на сферу зовнішньоекономічної діяльності з метою створення або забезпечення умов діяльності суб'єктів ЗЕД відповідно до національної економічної політики.
Адміністративне регулювання - це прямий впливу держави на діяльність суб'єктів ринку, з характерним прямим впливом державного органу або посадових осіб на дії виконавців через встановлення певних обов'язків, норм поведінки та віддавання команд (наказів, розпоряджень); а також безальтернативний вибір способів розв'язування завдань, варіанта поведінки; обов'язковість виконання наказів, розпоряджень; відповідальність суб'єктів господарювання за ухиляння від виконання наказів. Адміністративні методи випливають із необхідності регулювати деякі види економічної діяльності з метою захисту інтересів громадян, суспільства, природного середовища.

3.Реєстрація суб'єктів зовнішньоекономічної діяльності

Суб'єкт ЗЕД зобов'язаний, в разі зміни місцезнаходження, у семиденний термін з моменту настання такої зміни, подати до органів державної реєстрації реєстраційну картку з внесеними до неї відповідними змінами та оригінал свідоцтва про державну реєстрацію. Невиконання цієї вимоги у зазначений термін є підставою для звернення органу державної реєстрації до суду з позовом про скасування державної реєстрації суб'єкта ЗЕД.

Однією з підстав для оформлення експортно-імпортних вантажів у митних органах України є проведення акредитації суб'єкта ЗЕД. Процедура акредитації полягає у представленні до митниці певного пакета документів та отриманні відповідної облікової картки, скріпленої особистою номерною печаткою інспектора митниці, що засвідчує факт акредитації. Алгоритм акредитації суб'єкта ЗЕД на митниці показано на рис. 2.2.

Отже, державна реєстрація підприємства як суб'єкта ЗЕД в Україні має певні особливості, ігнорування яких може призвести до неможливості митного оформлення вантажів за експортно-імпортними операціями.
5. Зміст теми:

[image: image1.png]‘Touatos pecerpaull nianpuencrs

s ey®'cxra BN

i THiaroToBKa MLATIPHEMCTBOM HEOGXIAHMX AOKYM

) [ I T 1

ey, avamo - | [ Samomwern | [ Onnera | [ sy 7]
wiano n0saxono- || peccrpaniingi | | 5o nepwamny | erarymmoro oy

uanersa v norpien || KaPTRW neranon- | peccrpanio. | |cy6'exra nianpu-

aax craopenciop- [ Aetoro spasca, LK A

ranisauiino-npanonoi | #X5,C 2% Wocriy poipi,

dopn cyG'exra creistilog nepeabasciony
saxonou®

T 3

Tlomamna wrx Aokywcia y JIepAdnwy aAMImCTpaio
i 31 victiewaxoweIAM 360 Mctiew IpoRHBANIA CYE'EXTA

3 Ui saya-
- weitia 3 Goxy Tax[Voyewn ||
o repramx aaysae

PG SRS 7o T
yGANSTiS 3 ROMMASN OPFOD AepAABHE! PerETT

Tecdpain y romeTeOR: sawincrpanl (RoaCries ASGARAT
Zaioicr 1o Acprasy peccTpaIO)

e o T PSS WD <
RaTachicnmy B ChLOUTS o Aepwamay POCTADS)

-
) T T T o
o LA
A ARy BRSO G B

e o ot T3 oy ST
R
i e y o R Ve o]
nae SABEFUEHIA FECCTPATT TATPHCMCTRA

K CYEKTAIEL

5 Jan nonocraopertoro mianpiewcrsa

Puc. 2.1. Axzopum pecempayi idnpucucmea sx cyG'cxma IEA

a




4. Нетарифні методи регулювання, їх класифікація і характеристика Система ліцензування і квотування. 

До поняття нетарифні обмеження включають цілу групу адміністративних, фінансових, кредитних, технічних та інших заходів, які обмежують імпорт та експорт товарів і послуг. Це може бути система ліцензування, квотування, створення невиправданих стандартів якості продукції, бюрократичні перешкоди в митних процедурах і под.

Найбільш поширеною є класифікація нетарифних обмежень, яку розроблено Секретаріатом ГАТТ. Вона включає п'ять груп регуляторів:

· участь держави в зовнішньоторговельних заходах (субсидування виробництва і експорту товарів, система державних закупівель това​рів, державна торгівля в країнах з ринковою економікою);

· митні, адміністративні імпортні формальності (антидемпінгове мито, методи оцінки митної вартості товарів, митні і консульські формальності, товаросупровідні документи, товарна номенклатура зовніш​ньоекономічної діяльності);

· стандарти і вимоги, пов'язані з охороною здоров'я, промисловіс​тю та технікою безпеки (в тому числі промислові стандарти, вимоги до упаковки і маркування товарів, санітарно-ветеринарні норми);

· обмеження, які закладаються в механізм платежу (імпортні депо​зити, прикордонний податковий режим, ковзні збори);

· кількісні обмеження імпорту і експорту.

Показниками ефективного використання нетарифних засобів ре​гулювання зазвичай використовується один із таких індексів: індекс частоти, індекс покриття торгівлі, індекс впливу на ціни.

Квотування і контингентування. Найбільш поширеною формою нетарифного регулювання є квоти або контингенти. Ці два поняття мають практично одне й те саме значення з тією різницею, що поняття контингенту використовується для позначення квот сезонного характеру. Квотування являє собою обмеження ввезення іноземних (вивезення національних) товарів, яке визначається кількістю, обсягом чи сумою на певний період.
За напрямком дії квоти розподіляють на експортні і імпортні.

Ек​спортні квоти використовуються країною для запобігання вивезенню дефіцитних для даної країни товарів, а також у випадку значної різниці між національними і світовими цінами.

Імпортні квоти вводяться для захисту національного виробника, досягнення збалансованості платіж​ного балансу, регулювання попиту й пропозиції на національному рин​ку, а також як захід проти дискримінаційних дій інших держав.

За охопленням квоти поділяються на:

1. Глобальні — контингенти (квоти), що встановлюються щодо

товару без зазначення конкретних країн, куди товар експортується,
або з яких він імпортується. Мета використання даного виду квот – забезпечення

необхідного рівня внутрішнього споживання; обсяг їх вираховується як різниця між внутрішнім виробництвом і споживан​ням товару.

2.  Групові — квоти, що встановлюються щодо товару з визначен​ням груп країн, куди товар експортується, або з яких він імпортуєть​ся. Даний вид квот створено з метою стимулювання або навпаки змен​шення товаропотоку з окремих країн та угруповань.

3.  Індивідуальні — квоти, що встановлюються щодо товару з виз​наченням конкретної країни, куди товар може експортуватись, або з якої він може імпортуватись. Такі квоти встановлюються на підставі двосторонніх угод, які дають основні переваги в експорті чи імпорті товару до певної країни.

З кожного виду товару може встановлюватись тільки один вид квот.

5.Механізм реалізації квот і ліцензій при здійсненні експорту та імпорту ЛЗ.

Кількісні обмеження як сукупність методів нетарифного регулювання визначають обсяги та номенклатуру можливого експорту чи імпорту в дану країну, їх застосування підвищує ціни імпортних/експортних товарів, внаслідок чого зменшуються їх обсяги у зовнішньоторговельних операціях.

Законом України [43] визначено, що квотування здійснюється шляхом запровадження режиму видачі індивідуальних ліцензій. Загальний обсяг експорту /імпорту за всіма виданими ліцензіями не може перевищувати розмір установленої квоти, яка визначає граничний обсяг товару, дозволений до експорту/імпорту з/в Україну впродовж встановленого строку, виражений у натуральних вартісних одиницях. Законом визначено такі види квот:

глобальні — обсяги експорту чи імпорту певного това ру або певних товарів без 

азначення конкретної країни, що торгує;

групові — обсяги експорту чи імпорту певного товару або певних товарів з визначенням 

групи країн, що тор гують;

індивідуальні — обсяги експорту чи імпорту певного товару або певних товарів з 

изначенням конкретної краї ни, що торгує.

Водночас, додатково у практику регулювання зовнішньоекономічної діяльності введено ще три види квот :

антидемпінгові — граничний обсяг імпорту в Україну певного товару (товарів), що є об'єктом антидемпінгового розслідування та/або антидемпінгових заходів, який доз волено імпортувати в Україну протягом установленого строку та який визначається у натуральних та/або вартіс них одиницях виміру;

компенсаційні — граничний обсяг імпорту в Україну певного товару (товарів), що є об'єктом антисубсидиційно- го розслідування та/або компенсаційних заходів, який доз волено імпортувати в Україну протягом установленого строку та який визначається в натуральних та/або вартіс них одиницях виміру;

спеціальні — граничний обсяг імпорту в Україну пев ного товару (товарів), що є об'єктом спеціального розслідування.

6.Законодавчі засади організації та здійснення митної сп рави в Україні. 

Безпосереднє здійснення митної справи покладається на митні органи України. 

Митні органи, реалізуючи митну політику України, виконують такі основні завдання: 

1) виконання та контроль за додержанням законодавства України з питань митної справи;

2) захист економічних інтересів України; 

3) забезпечення виконання зобов'язань, передбачених міжнародними договорами країни з питань митної справи, укладених в установленому законом порядку; 

4) сприяння захисту інтелектуальної власності учасників зовнішньоекономічних зв'язків, інших юридичних та фізичних осіб; 

5) застосування відповідно до закону заходів тарифного та нетарифного регулювання при переміщенні товарів через митний кордон України; 

6) здійснення митного контролю та митного оформлення товарів і транспортних засобів, що переміщуються через митний кордон України, вдосконалення форм і методів їх здійснення; 

7) контроль за дотриманням правил переміщення валютних цінностей через митний кордон України; 

8) здійснення спільно з іншими уповноваженими органами державної влади заходів щодо захисту інтересів споживачів товарів і додержання учасниками зовнішньоекономічних зв'язків державних інтересів на зовнішньому ринку; 

9) створення сприятливих умов для прискорення товарообігу та пасажиропотоку через митний кордон України; 

10) боротьба з контрабандою та порушеннями митних правил; 

11) розвиток міжнародного співробітництва у галузі митної справи; 

12) ведення митної статистики; 

13) ведення Української класифікації товарів зовнішньоекономічної діяльності;

14) здійснення верифікації (встановлення достовірності) сертифікатів походження товарів з України. 

Органи державної влади, Президент України в межах своїх повноважень, визначених Конституцією України та законами України, здійснюють керівництво митною справою та контроль за діяльністю митних органів України.
7. Система митного контролю

Митному контролю підлягають усі товари, що переміщуються через митний кордон України. Він передбачає проведення митними органами мінімуму митних процедур, необхідних для забезпечення дотримання законодавчих норм у сфері митно-тарифних відносин. Таким чином, митний контроль — сукупність заходів, що здійснюються митними органами в межах своєї компетенції з метою забезпечення додержання норм національних нормативно-правових актів з питань митної справи, міжнародних договорів України, укладених в установленому законом порядку. Водночас форма та обсяг контролю визначаються самостійно митними органами.

Основними завданнями і напрямками організації митного контролю є: підготовка проектів законодавчо-нормативних актів з питань організації та розвитку митної інфраструктури; аналіз діючих та впровадження передових форм і методів митного контролю та заходів підвищення їх ефективності; запровадження технологій митного контролю та митного оформлення; організація взаємодії митних органів (структурних підрозділів) з іншими державними органами, що здійснюють контроль на державному кордоні України; розробка і запровадження нових систем захисту результатів митного оформлення; удосконалення видів особистих митних забезпечень, форм їх застосування.

Контроль здійснюється під час:

• ввезення на митну територію України товарів з метою їх вільного використання з моменту ввезення і до пропуску через митний кордон;

• вивезення за межі території України товарів з метою вільного використання — з моменту ввезення товарів у зону митного контролю і подання необхідних для митного контролю документів на дані товари і до вивезення їх за межі митної території;

• тимчасового ввезення товарів на митну територію України — з моменту ввезення і до вивезення за межі митної території;

• тимчасового вивезення товарів за межі митної території України — з моменту пред'явлення митниці товарів та інших предметів і необхідних для митного контролю документів на такі товари та інші предмети і до пропуску через митний кордон України під час зворотного ввезення через територію України;

• транзиту через територію України — ввезення в Україну і до вивезення з України.

Митний контроль товарів, транспортних засобів перевізників у пунктах пропуску через державний кордон України здійснюється цілодобово відповідно до типових технологічних схем пропуску через державний кордон України автомобільних, водних, залізничних та повітряних транспортних засобів перевізників, що затверджуються Кабінетом Міністрів України.

При цьому під пунктом пропуску розуміється спеціально виділена територія на залізничних і автомобільних станціях, у морських і річкових портах, аеропортах (на аеродромах) з комплексом будівель, споруд і технічних засобів, де здійснюється прикордонний, митний та інші види контролю і пропуск через державний кордон осіб, транспортних засобів і товарів.

Одним із напрямків організації митного контролю є розробка і запровадження в дію технологічних схем митного контролю. Технологічна схема — це встановлена обов'язкова для виконання послідовність операцій митного контролю та митного оформлення, а також дій посадових осіб підрозділів митного органу під час здійснення цих операцій.

Технологічні схеми митного контролю можуть бути типовими або детальними. Типові технологічні схеми визначають загальну мінімально-обов'язкову послідовність операцій та дій посадових осіб на окремому напрямку митного контролю. Вони розробляються й запроваджуються центральним апаратом Державної митної служби України. Детальні технологічні схеми розробляються регіональними митницями і митницями на підставі типових технологічних схем з урахуванням особливостей характеру і способів переміщення товарів, місцезнаходження й розташування структурних підрозділів, інфраструктури тощо і регламентують діяльність як одного окремо взятого структурного підрозділу, так і декількох структурних підрозділів митного органу в комплексі, а також взаємодію структурних підрозділів митного органу з підрозділами інших органів (служб), причетних до здійснення контролю осіб, товарів і транспортних засобів, що переміщуються через митний кордон України. За допомогою технологічних схем, погоджених з відповідними службами, врегульовуються питання взаємодії під час здійснення митного контролю та митного оформлення.

8. Порядок митного оформлення товарів. 

Відповідно до українського митного законодавства, митне оформлення - це сукупність дій, пов'язаних з пропуском в Україну чи за її межі товарів, переміщуваних через митний кордон України. Митне оформлення проводиться шляхом здійснення відповідних митних процедур. Митні процедури - це здійснення контролю за дотриманням порядку переміщення товарів, їх огляд, оформлення документів, накладення митного забезпечення, перевірка правильності заповнення вантажної митної декларації, нарахування сум, що підлягають сплаті, підготовка статистичних даних та інші дії, що виконуються митними органами України відповідно до законодавства України в галузі митної справи.

Прийняття ВМД до оформлення - процедура попередньої перевірки відомостей, зазначених у ВМД, на відповідність вимогам, які визначені у нормативних актах з митних питань та подані у комерційних документах.

Повне оформлення ВМД - це проставлення на всіх її аркушах особистої номерної печатки інспектора митниці.

Начальник митниці визначає посадову особу (чергового по митниці, начальника вантажного відділу або іншу уповноважену особу), відповідальну за прийняття ВМД, комерційних та інших документів. Ця особа не повинна брати безпосередньої участі у митному оформленні товарів.

Тривалість митного оформлення товарів визначається кожною митницею окремо, залежно від характеру товару, обсягу товарної партії, від того, чи підлягає той або інший товар перевірці інших контролюючих служб.

Відповідальна особа після перевірки поданих документів на комплектність і відповідність іншим вимогам передає їх начальнику підрозділу митної статистики. За наявності достатніх підстав на кожному з етапів відповідальною особою може бути відмовлено у митному оформленні у порядку, встановленому чинним законодавством України.

Для реалізації комплексу функцій, покладених на митні органи, насамперед необхідно здійснити митний контроль і митне оформлення товарів і транспортних засобів, що переміщаються через митний кордон країни учасниками ЗЕД. Ці функції покладені на митні органи у зв'язку з тим, що при перетині митного кордону товарами і транспортними засобами є можливість зібрати в одному місці, в одному органі всю необхідну для прийняття обгрунтованих рішень інформацію про переміщення товарів і самі ці товари, зіставити наявні в документах відомості з фактичними даними про товари, виявити випадкові або навмисні невідповідності між двома видами інформації, зафіксувати їх, виправити помилки і запобігти можливим збиткам для держави, з'ясувати та усунути причини й умови появи порушень законів і митних правил, вжити заходів щодо встановлення причетних до них осіб, здійснити юридичну оцінку цих порушень.
9. Митні документи та специфіка їх оформлення

Для митного контролю та митного оформлення суб'єктами зовнішньоекономічної діяльності пред'являються наступні види документів:

• оперативно-зовнішньоторговельні;

• комерційні;

• розрахункові;

• транспортні;

• страхові;

• дозвільні.

До оперативно-зовнішньоторговельних документів відносяться документи, що забезпечують виробництво експортних товарів та підготовку товару до відвантаження. До таких документів належать доручення на купівлю товару, інструкція з виготовлення, наряд на вивіз товару зі складу, таблиця фактурування, інструкція щодо умов упаковки, наряд на внутрішнє транспортування, інші внутрішні адміністративні документи.

Комерційні документи містять вартісну, якісну та кількісну характеристику товарів і транспортних засобів. До них належать зовнішньоекономічний договір (контракт), рахунок (проформа-рахунок, специфікація, рахунок-фактура, пакувальний лист, сертифікат якості тощо).

За допомогою розрахункових (платіжних) документів суб'єкт зовнішньоекономічної діяльності здійснює розрахунки за зовнішньоекономічним контрактом, перерахування сум митних та інших платежів. Такими документами є платіжні доручення, касові ордери, вексель, письмове зобов'язання, письмове підтвердження банку про внесення грошової застави, гарантійний лист, страховий поліс тощо.

До транспортних документів належать документи, які супроводжують товари і транспортні засоби, тобто документи, на підставі яких товари та транспортні засоби переміщуються через митний кордон. До таких документів відносяться товарно-транспортні накладні; Carnet TIR (книжка МДП), якщо вантаж доставляється автомобільним транспортом транзитом через декілька країн Західної Європи; свідоцтво про допущення транспортного засобу до перевезення; документи, які застосовуються при підтвердженні витрат на доставку товарів.

Страхові документи свідчать про взаємовідносини між страховиком та застрахованим. До них відносяться: страховий поліс, страховий сертифікат, страховий лист, страхове оголошення, каверпот.

До дозвільних документів відносяться:

• документи, які опосередковують відношення між суб'єктом зовнішньоекономічної діяльності та митним органом;

• документи, необхідні для переміщення товару через митний кордон.

До першої групи документів відносяться вантажні митні декларації; попереднє повідомлення; декларація-зобов'язання; облікова картка суб'єкта зовнішньоекономічної діяльності; лист-узгодження; договір про декларування на договірній основі; свідоцтво на право здійснення декларування на договірній основі; кваліфікаційне свідоцтво особи, уповноваженої на декларування; сертифікат походження товару; документи контролю за доставкою вантажу; довідка-розрахунок митної вартості тощо.

Вантажна митна декларація - заява, що містить відомості про товари і транспортні засоби, мету їх переміщення через митний кордон України або про зміну митного режиму щодо цих товарів, а також інформацію, необхідну для здійснення митного контролю, митного оформлення, митної статистики, нарахування митних платежів.

Сертифікатом походження товару є документ, який використовується для підтвердження походження товару, як доказ того, що товар повністю виготовлений або підданий достатній переробці в конкретній державі. Форму сертифіката походження товару визначають умови міждержавних договорів України.

Сертифікати про походження товару видаються у разі вивезення і ввезення товару. При вивезенні товару з митної території України сертифікат про його походження видається у випадках, коли це відображено у національних правилах країни ввезення чи передбачено міжнародними договорами України.

До другої групи документів належать різного виду дозволи органів державного регулювання зовнішньоекономічної діяльності 

 10. Декларування товарів, форми декларування, вантажна митна декларація. 

Обов'язковим платежем при переміщенні вантажів через митний кордон є митні збори. Вони нараховуються за вантажною митною декларацією та справляються при кожному здійсненні митного оформлення товарів та інших предметів. Це платежі за:

- митне оформлення товарів;

- митне оформлення тимчасово ввезеного (вивезеного) майна;

- митне оформлення у разі транзиту іноземних товарів;

- митне оформлення у разі ввезення на митний ліцензійний склад;

- митне оформлення товарів та інших предметів у зонах митного контролю на територіях і в приміщеннях підприємств;

- перебування товарів та інших предметів під митним контролем.

Платниками митних зборів є юридичні та фізичні особи, що здійснюють митне 

оформлення. Нараховуються митні збори за фіксованими ставками, що вказуються в доларах США.

Так, за митне оформлення товарів та інших предметів при митній вартості:

- до 100 дол. США митні збори не справляються;

- від 100 до 1000 дол. США сплачується еквівалент 5 дол. США;

- більше 1000 дол. США сплачується 0,2% митної вартості товарів та інших предметів, але не більше еквівалента 1000 дол. США.

Єдиний збір справляється з транспортних засобів вітчизняних та іноземних власників, визначених у статті 5 Закону України "Про запровадження єдиного збору, який справляється у пунктах пропуску через державний кордон України", які перетинають державний кордон, за здійснення у пунктах пропуску відповідно до законодавства митного (у разі транзиту вантажу і транспортного засобу), санітарного, ветеринарного, фітосанітарного, радіологічного та екологічного контролю вантажу і транспортного засобу, за проїзд транспортного засобу автомобільними дорогами та за проїзд автомобільного транспортного засобу з перевищенням встановлених загальної маси, осьових навантажень та (або) габаритних параметрів.

Єдиний збір справляється одноразово незалежно від режиму переміщення (ввезення, транзит), виду, місткості або загальної маси транспортних засобів за єдиним платіжним документом.

За митне оформлення товарів і транспортних засобів поза місцем розташування митних органів або поза робочим часом, встановленим для митних органів, митними органами із заінтересованих осіб справляється плата в порядку та у розмірах, установлених Кабінетом Міністрів України. В таблиці 4.2 наведено інформацію про розмір плати за митне оформлення товарів і транспортних засобів поза місцем розташування митних органів або поза робочим часом, установленим для митних органів.

Плату виконують у національній валюті за офіційним (обмінним) курсом Національного банку на дату подання митному органу ВМД до митного оформлення.

Декларування здійснюється шляхом заявлення за встановленою формою (письмовою, усною, шляхом вчинення дій) точних відомостей про товари, мету їх переміщення через митний кордон України, а також відомостей, необхідних для здійснення їх митного контролю та митного оформлення. При застосуванні письмової форми декларування можуть використовуватися як електронні документи, так і документи на паперовому носії (ст. 257 МКУ).

Електронне декларування здійснюється з використанням електронної митної декларації, засвідченої електронним цифровим підписом, та інших електронних документів або їх реквізитів у встановлених законом випадках.

Митна декларація та інші документи, подання яких митним органам передбачено Митним Кодексом, оформлені на паперовому носії та у вигляді електронних документів, мають однакову юридичну силу.

Умови й порядок декларування, перелік відомостей, необхідних для здійснення митного контролю та митного оформлення, визначаються Митним Кодексом. Положення про митні декларації та форми цих декларацій затверджуються Кабінетом Міністрів України, а порядок заповнення таких декларацій та інших документів, що застосовуються під час митного оформлення товарів, транспортних засобів комерційного призначення, - центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері фінансів.

11. Поняття митної вартості
Митна вартість товару — величина, використовувана з метою митного обкладання, тобто як вихідна розрахункова база (основа) для вирахування адвалерних (обчислювальних у відсотках) митних платежів. Крім того, вирахування митної вартості прямо або побічно необхідно також для інших митних цілей, таких як митна статистика, контроль за дотриманням установлюваних вартісних квот.

Уведення правил визначення митної вартості дозволяє митним органам успішно реалізовувати одну з основних своїх функцій на сучасному етапі — фіскальну, тому що це забезпечує повноту надходжень доходів від стягування митних платежів у державну скарбницю. З іншого боку, наявність загальнодоступної методики і суворо встановлених правил визначення митної вартості ставить усіх учасників зовнішньоекономічної діяльності в рівні умови з погляду розрахунку митних платежів, що підлягають сплаті, і дозволяє істотно підвищити ступінь визначеності при організації зовнішньоторговельних операцій, заздалегідь прорахувати всі необхідні економічні параметри угод.

У Законі підкреслено, що встановлена ним система митної оцінки товарів поширюється на товари, ввезені на митну територію України. Це необхідно враховувати при декларуванні митної вартості товарів.

Митна вартість заявляється (декларується) декларантом митному органу України при переміщенні товару через митний кордон України. Крім того, митна вартість декларується у випадку зміни митного режиму, під який поміщений товар. Тобто декларант (відповідно до Митного кодексу України — це «особа, що переміщає товари, і митний брокер (посередник), що декларує, представляє і пред'являє товари і транспортні засоби від власного імені») самостійно визначає митну вартість товарів на підставі визначених Законом методів і виконує всі дії, пов'язані з ЇЇ заявою (заповнює відповідні графи митних декларацій, підтверджує заявлені в них зведення відповідними документами і т. ін.).

Основним документом, в якому заявляється митна вартість товару, є базовий документ митного контролю - вантажна митна декларація, графи 12 і 45 (12 - загальна митна вартість товарів, що декларують, і 45 - митна вартість конкретного товару).

12. Підстави для проведення лабораторного аналізу серій ввезених ЛЗ.
Лабораторний аналіз проводиться у разі:

невідповідності упаковки ввезеного лікарського засобу графічному зображенню упаковки, яке надане Держлікслужбі власником реєстраційного посвідчення;

невідповідності лікарських засобів вимогам методів контролю якості лікарських засобів за результатами візуального контролю;

пошкодження упаковки, якщо таке пошкодження може негативно вплинути на відповідність якості серії лікарського засобу вимогам методів контролю якості лікарських засобів. Зазначене не стосується деформації індивідуальної упаковки обмеженої кількості одиниць товару, що могла виникнути під час транспортування (такі упаковки відбраковуються під час приймання товару на склад і підлягають поверненню або знищенню згідно із законодавством та угодою між постачальником і cуб’єктом господарювання);

порушення умов зберігання лікарського засобу, визначених його виробником (заявлених в методах контролю якості лікарських засобів та зазначених на їх упаковці), під час транспортування або зберігання, що могло негативно вплинути на якість лікарського засобу;

виявлення під час візуального контролю ознак фальсифікації лікарського засобу;

заборони обігу інших серій лікарських засобів, які було вилучено з обігу в установленому порядку;

встановлення невідповідності переліку показників або вимогам до них у сертифікаті якості виробника тим, що зазначені в специфікації якості методів контролю якості лікарських засобів до реєстраційного посвідчення;

отримання інформації щодо якості лікарських засобів.

13. Особливості державного контролю субстанцій та нерозфасованої продукції продукції "in bulk"), ввезених для виробництва готових ЛЗ. 

Лабораторному аналізу підлягають серії лікарських засобів, що вперше ввозяться в Україну.

У разі повторного ввезення серії лікарського засобу одним cуб’єктом господарювання здійснюється її візуальний контроль, якщо не буде виявлено підстав для проведення лабораторного аналізу. Візуальний контроль здійснюється в строк, що не перевищує трьох робочих днів. Після завершення встановленого строку cуб’єкт господарювання може починати реалізацію серії.

Лабораторний аналіз лікарських засобів не проводиться в разі, коли  підприємства з їх виробництва розташовані в державах, уповноважений орган у сфері контролю якості лікарських засобів яких є членом міжнародної Системи співробітництва фармацевтичних інспекцій (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme, PIC/S). Такі лікарські засоби підлягають візуальному контролю. Якщо під час здійснення візуального контролю виявлено підстави для проведення лабораторного аналізу, передбачені у пункті 10, лікарські засоби підлягають направленню на лабораторний аналіз за визначеними Держлікслужбою показниками специфікації якості методів контролю якості лікарських засобів або відповідно до загальних вимог, встановлених Державною фармакопеєю України.

10. Лабораторний аналіз проводиться у разі:

невідповідності упаковки ввезеного лікарського засобу графічному зображенню упаковки, яке надане Держлікслужбі власником реєстраційного посвідчення;

невідповідності лікарських засобів вимогам методів контролю якості лікарських засобів за результатами візуального контролю;

пошкодження упаковки, якщо таке пошкодження може негативно вплинути на відповідність якості серії лікарського засобу вимогам методів контролю якості лікарських засобів. Зазначене не стосується деформації індивідуальної упаковки обмеженої кількості одиниць товару, що могла виникнути під час транспортування (такі упаковки відбраковуються під час приймання товару на склад і підлягають поверненню або знищенню згідно із законодавством та угодою між постачальником і cуб’єктом господарювання);

порушення умов зберігання лікарського засобу, визначених його виробником (заявлених в методах контролю якості лікарських засобів та зазначених на їх упаковці), під час транспортування або зберігання, що могло негативно вплинути на якість лікарського засобу;

виявлення під час візуального контролю ознак фальсифікації лікарського засобу;

заборони обігу інших серій лікарських засобів, які було вилучено з обігу в установленому порядку;

встановлення невідповідності переліку показників або вимогам до них у сертифікаті якості виробника тим, що зазначені в специфікації якості методів контролю якості лікарських засобів до реєстраційного посвідчення;

отримання інформації щодо якості лікарських засобів.

12. Порядок видачі органами державного контролю висновку про якість ввезених ЛЗ.

З метою подальшої реалізації (торгівлі) лікарських засобів, що ввозяться на територію України, або використання їх у виробництві суб’єкт господарювання протягом п’яти робочих днів після закінчення митного оформлення вантажу з лікарськими засобами подає органові державного контролю за місцем провадження господарської діяльності заяву про видачу висновку про якість ввезених лікарських засобів (далі - висновок) за формою, встановленою Держлікслужбою.

До заяви додаються такі документи:

перелік ввезених лікарських засобів, складений за формою, встановленою Держлікслужбою;

копія сертифіката якості, виданого виробником на кожну серію лікарських засобів, та його переклад, засвідчені підписом керівника або уповноваженої особи суб’єкта господарювання, що скріплений його печаткою (вимоги до змісту сертифіката якості серії лікарського засобу наведено в додатку);

копія митної декларації з відміткою митниці, засвідчена підписом керівника або уповноваженої особи cуб’єкта господарювання, що скріплений його печаткою;

копія рахунка-фактури (інвойсу);

копії реєстраційних посвідчень на ввезені лікарські засоби;

копія виданого Держлікслужбою документа, що підтверджує відповідність умов виробництва лікарських засобів вимогам до виробництва лікарських засобів в Україні, крім активних фармацевтичних інгредієнтів (субстанцій).

Зазначені документи подаються органові державного контролю в паперовому або електронному вигляді.

Подані органові державного контролю документи не повертаються.
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5. Терещенко С. Основи митного законодавства України: Питання теорії та практики зовнішньоекономічної діяльності: Навчальний посібник для студентів вищ. та серед, спец. навч. закл. — [Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://pravouch.com/page/tamozhp/ist/ist-25--idz-ax304--nf-31.html
6. Митний контроль як складова митної політики — [Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://pidruchniki.ws/15220809/ekonomika/mitniy_kontrol_skladova_mitnoyi_politiki
7. Порядок та вимоги митного оформлення (всі операції) товарів, майна та інших предметів  — [Електронний ресурс]. – Режим доступу: http://readbookz.com/pbooks/book-2/ua/chapter-105/
7. Матеріали для самоконтролю.

7.1.      Питання для самоконтролю.
3. Правові основи регулювання зовнішньоекономічної діяльності в Україні. 

4. Адміністративні методи і економічні інструменти регулювання зовнішньоекономічної діяльності. 

5. Реєстрація суб'єктів зовнішньоекономічної діяльності. 

6. Нетарифні методи регулювання, їх класифікація і характеристика Система ліцензування і квотування. 

7. Механізм реалізації квот і ліцензій при здійсненні експорту та імпорту ЛЗ.

8. Законодавчі засади організації та здійснення митної справи в Україні. 

9. Система митного контролю. 

10. Порядок митного оформлення товарів. 

11. Митні документи та специфіка їх оформлення. 

12. Декларування товарів, форми декларування, вантажна митна декларація. 

13. Поняття митної вартості.

14. Ввезення фармацевтичної продукції на територію України: умови ввезення ЛЗ; суб’єкти, документи, які є підставою для обігу ввезених лікарських засобів. Заходи щодо здійснення державного контролю лікарських засобів, ввезених на митну територію України. 

15. Підстави для проведення лабораторного аналізу серій ввезених ЛЗ. 

16. Особливості державного контролю субстанцій та нерозфасованої продукції (продукції "in bulk"), ввезених для виробництва готових ЛЗ. 

17. Порядок видачі органами державного контролю висновку про якість ввезених ЛЗ.

18. Ввезення на територію України незареєстрованих ЛЗ: визначені законом підстави для ввезення, порядок ввезення та видачі разового дозволу.

19. Нормативно-правове регулювання ввезення на митну територію України та вивезення за її межі контрольованих груп препаратів, комбінованих ЛЗ, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів.
8. Тематика УДРС та НДРС з даної теми.

1. Правові основи регулювання зовнішньоекономічної діяльності в Україні. 

2. Законодавчі засади організації та здійснення митної справи в Україні. 

3. Система митного контролю. Порядок митного оформлення товарів. 

4. Ввезення фармацевтичної продукції на територію України: умови ввезення ЛЗ; суб’єкти, документи, які є підставою для обігу ввезених лікарських засобів. 

5. Заходи щодо здійснення державного контролю лікарських засобів, ввезених на митну територію України. 

6. Нормативно-правове регулювання ввезення на митну територію України та вивезення за її межі контрольованих груп препаратів, комбінованих ЛЗ, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів.
Методичні рекомендації склали                                             к.фарм.н., ст.викл. 
                                                                                                          Вишницька І. В.
