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середовищі, своєчасний аналіз таких змін, ви-
роблення відповідних висновків з метою нале-
жної протидії організованій злочинності, оскі-
льки така протидія можлива лише за умови 
розгалуженого використання превентивних 
заходів. Також необхідно підкреслити, що для 

реалізації стратегічних завдань органів держа-
вної влади України щодо взаємодії під час про-
тидії організованій злочинності потрібне зва-
жене поєднання оперативних, організаційних 
та інформаційних зусиль усіх суб’єктів, які 
беруть участь у цій діяльності. 
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ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЧЕРЕЗ МИТНИЙ КОРДОН УКРАЇНИ 

 
Розглянуто особливості застосування заходів нетарифного регулювання порядку перемі-
щення лікарських засобів через митний кордон України залежно від виду митного режиму 
та суб’єктів переміщення ліків.  

 
Застосування нетарифних заходів регулювання 

порядку переміщення лікарських засобів через 
митний кордон України, в тому числі неподатко-
вого характеру, є одним із заходів забезпечення 
вітчизняної митної політики. Україна як член 
Світової організації торгівлі з метою обмеження 
потрапляння окремих видів товарів на внутрі-
шній ринок успішно використовує вищезазначе-
ні заходи у зовнішньоекономічній діяльності. 

Вивченню питань заходів нетарифного ре-
гулювання приділяли увагу вчені юристи 
Є. В. Додін, С. В. Ківалов, П. В. Пашко, С. С. Те-
рещенко, Д. В. Приймаченко, В. В. Прокопенко, 
тощо. Проте переважна більшість аспектів за-
стосування нетарифних заходів при перемі-
щенні лікарських засобів через державний ко-
рдон лишилися поза увагою науковців та 
потребують детального аналізу.  
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Актуальність теми нашого дослідження 
визначена реформуванням діяльності митної 
служби України, одним із завдань якого є ство-
рення уніфікованих принципів митно-нетариф-
ного регулювання порядку переміщення лікар-
ських засобів через митний кордон України. 
Мета роботи полягає в дослідженні заходів 

нетарифного регулювання порядку перемі-
щення лікарських засобів через митний кордон 
України. 

Одним з основних завдань митних органів є 
«застосування відповідно до законів заходів 
тарифного та нетарифного регулювання при 
переміщенні товарів через митний кодон Укра-
їни» (ст. 11 Митного кодексу (далі – МК) 
України) [1]. Під заходами нетарифного регу-
лювання розуміють комплекс заходів обмежу-
вально-заборонного характеру, що перешко-
джають проникненню іноземних товарів на 
внутрішні ринки [2, с. 29].  

Переміщення лікарських засобів через мит-
ний кордон також супроводжується застосу-
ванням заходів нетарифного регулювання. 
Проте в чинному Митному кодексі України 
відсутнє поняття заходів нетарифного регулю-
вання порядку переміщення лікарських засо-
бів, а також відсутні норми, що регламентують 
цей порядок.  

Пропонуємо класифікацію нетарифних захо-
дів регулювання порядку переміщення лікарсь-
ких засобів через митний кордон України: 

1. Залежно від виду заявленого (чи обрано-
го) виду митного режиму: 

− заходи нетарифного регулювання щодо 
імпорту ліків,  

− заходи нетарифного регулювання щодо 
експорту ліків;  

− заходи нетарифного регулювання щодо 
транзиту ліків. 

2. Залежно від суб’єктів, що здійснюють 
переміщення лікарських засобів через митний 
кордон: 

− заходи нетарифного регулювання при 
переміщенні лікарських засобів фізичними 
особами; 

− заходи нетарифного регулювання при 
переміщенні лікарських засобів юридичними 
особами. 

Керуючись ст. 17 Закону України «Про лі-
карські засоби» [3], заходи нетарифного регу-
лювання, що застосовуються при переміщенні 
лікарських засобів через митний кордон фізич-
ними особами, можна поділити на кількісні 
(дозволяється ввезення ліків для індивідуаль-
ного використання за рецептом лікаря в кіль-

кості, необхідній для курсу лікування) та якісні 
(заборонено ввезення наркотичних, сильноді-
ючих, отруйних препаратів та вакцин).  

Доцільно зазначити, що в митному законо-
давстві відсутні прямі вказівки щодо застосу-
вання заходів нетарифного регулювання при 
транзитному переміщенні та експорті лікарсь-
ких засобів фізичними особами. Вивезення 
громадянами товарів за межі митної території 
здійснюється у порядку і умовах, встановлених 
законодавством України для підприємств, якщо 
інше не передбачено законом (ст. 250 МК Украї-
ни) [1]. Це означає, що фізична особа, яка екс-
портує з України лікарські засоби, зобов’язана 
бути акредитованою на митниці, а митне офо-
рмлення має проводитися із заповненням ван-
тажно-митної декларації. Такий підхід, на наш 
погляд, застосовується як прихований засіб не-
тарифного регулювання щодо обмеження екс-
порту. 

Перелік заходів нетарифного регулювання 
порядку переміщення лікарських засобів через 
вітчизняний митний кордон юридичними осо-
бами досить великий. У ст. 9 Закону України 
«Про лікарські засоби» вказано на обов’яз-
ковість реєстрації лікарських засобів [3], окрім 
тих, які виготовлені в аптеках за рецептами 
лікарів та на замовлення лікувально-профілак-
тичних закладів із дозволених до застосування 
діючих та допоміжних речовин [4]. Постано-
вою Кабінету Міністрів України «Про затвер-
дження Порядку державної реєстрації (перере-
єстрації) лікарських засобів і розмірів збору за 
їх державну реєстрацію (перереєстрацію)» за-
тверджується фармакопейна стаття та методи 
контролю якості лікарського засобу, здійсню-
ється погодження технологічного регламенту 
або технології виробництва тощо [4]. Лікарсь-
кому засобу присвоюється реєстраційний но-
мер, який вноситься до Державного реєстру 
лікарських засобів та міжвідомчої бази даних. 
Державна реєстрація лікарських засобів в Укра-
їні надає право на їх використання та реалізацію 
лише на території України. Вважаємо, що дер-
жавну реєстрацію лікарських засобів як захід 
нетарифного регулювання порядку їх перемі-
щення через митний кордон України доцільно 
віднести до стандартів (технічних бар’єрів). 

Слід зазначити, що можливе ввезення на 
митну територію незареєстрованих лікарських 
засобів для: державної реєстрації, клінічних 
випробувань, наукових досліджень, експону-
вання на виставках [3]. Проте на ввезення та-
ких ліків необхідно отримати дозвіл Міністер-
ства охорони здоров’я (далі – МОЗ) України, 
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що є своєрідним заходом нетарифного регулю-
вання, який також слід віднести до технічних 
бар’єрів. 

У ст. 17 Закону України «Про лікарські за-
соби» встановлено, що на ввезення ліків потрі-
бен сертифікат якості [3]. В Україні також діє 
система сертифікації під час імпортування лі-
карських засобів: під час ввезення лікарських 
засобів іноземного виробника здійснюється 
перевірка сертифікатів якості. Якщо Державна 
служба підтверджує відповідність сертифікова-
ного іноземного виробництва лікарських засо-
бів правилам GMP, чинним в Україні, сертифі-
кат GMP вважається визнаним [5, с. 33–34]. Під 
час проведення сертифікації слід чітко дотриму-
ватися правил міжнародних стандартів ISO/EC 
серії 17 000 і європейських стандартів EN серії 
45 000, які введені в Україні та Росії [6]. У разі 
недотримання положень указаних стандартів 
сертифікація не буде визнаною і не принесе 
своїх плодів у сфері міжнародної торгівлі, а 
натомість може завдати шкоди політичному 
іміджу країни. Держлікінспекція МОЗ України 
має право видавати: сертифікат лікарського 
засобу; сертифікат ліцензійного статусу лікар-
ського засобу; сертифікат серії лікарського за-
собу; інші сертифікати (в разі необхідності) на 
вимогу країни-імпортера [7]. 

Процедура сертифікації включає контроль 
якості імпортованих лікарських засобів, сут-
ність якого полягає в експертизі документів, 
поданих суб’єктом господарювання, у відборі 
зразків лікарських засобів, що ввозяться на те-
риторію України, і їх подільшого лабораторно-
го дослідження в аналітичних лабораторіях з 
метою підтвердження відповідності якості, за-
явленої в реєстраційних документах. Незалеж-
ний контроль якості під час імпортування лі-
карських засобів здійснює Держлікінспекція 
України [3].  

Позитивний висновок про якість ввезеного 
в Україну лікарського засобу відкриває шлях 
до його вільного обігу на всій території Украї-
ни. Навпаки, негативний висновок є підставою 
для прийняття органами державного контролю 
рішення про тимчасове припинення обігу чи 
вилучення лікарського засобу з обігу з пода-
льшою утилізацією. На жаль, в Україні меха-
нізм сертифікації якості має деякі відмінності 
від аналогічного в ЄС: зобов’язання імпортера 
щодо збереження зразків серій ввезених лікар-
ських засобів протягом 1 року після закінчення 
терміну придатності (як зазначено в GMP ЄС) 
не передбачено, а Інститут уповноважених осіб 
відсутній.  

Таким чином, контроль якості лікарських за-
собів є невід’ємною частиною складної системи 
захисту здоров’я українського населення від 
неякісних, фальсифікованих лікарських засобів 
та національного ринку від невідповідальних 
виробників і постачальників. Вищезазначені 
заходи нетарифного регулювання переміщення 
лікарських засобів через митний кордон нале-
жать до стандартів (технічних бар’єрів). 

Ліцензування імпорту лікарських засобів як 
нетарифний захід в Україні вперше було запро-
ваджено Постановою Кабінету Міністрів Укра-
їни «Про переліки товарів, експорт та імпорт 
яких підлягає квотуванню i ліцензуванню у 
1999 роцi» [8]. Проте вже у 2000 р., відповідно 
до Постанови Кабінету Міністрів України від 
31 серпня 2000 р. № 1357, лікарські засоби було 
вилучено з переліку товарів, імпорт яких підля-
гає ліцензуванню [9].  

Після приєднання України до Монреальсь-
кого протоколу про речовини, що руйнують 
озоновий шар (16 вересня 1981 р.) до переліку 
продукції хімічної промисловості, експорт та 
імпорт якої підлягає ліцензуванню, увійшли 
лікарські засоби, що містять озоноруйнівні ре-
човини [10]. Відповідно до Постанови Кабіне-
ту Міністрів України «Про затвердження пе-
релiкiв товарiв, експорт та iмпорт яких пiдлягає 
лiцензуванню, та квот на 2010 рiк», пiдлягає 
лiцензуванню експорт та iмпорт лікарських за-
собів, які містять озоноруйнiвнi речовини (крiм 
товарiв, що перевозяться у контейнерах з осо-
бистим майном) [11].  

Потрібно відмітити, що наявність лікарських 
засобів, які містять озоноруйнiвнi речовини, у 
переліку товарів, що підлягають ліцензуванню 
та на які встановлено тарифні квоти, є заходом 
кількісного обмеження щодо ввезення лікарсь-
ких засобів через митний кордон України. Тоб-
то мова йде про такі заходи нетарифного регу-
лювання, як заходи прямого обмеження.  

Враховуючи світовий досвід імпорту лікар-
ських засобів та їх особливості як окремої гру-
пи товарів з досить високим рівнем небезпеки 
для здоров’я людини (особливо неякісні ліки), 
вважаємо за доцільне відновити в Україні про-
цедуру ліцензування вказаного виду діяльності. 
У зв’язку з цим уважаємо за доцільне включити 
лікарські засоби до щорічно затверджуваного 
Кабінету Міністрів України Переліку товарів, 
імпорт яких підлягає ліцензуванню. Впрова-
дження ліцензування імпорту лікарських засо-
бів надасть можливість максимально наблизи-
тися до європейських стандартів та принципів 
GМР ЄС у сфері імпорту ліків. 
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До технічних заходів нетарифного регулю-
вання лікарських засобів відносять також ви-
моги до маркування, яке може наноситися на 
етикетку, зовнішню чи внутрішню упаковку 
лікарського засобу. Маркування повинно міс-
тити такі відомості: назву лікарського засобу; 
назву та адресу його виробника; реєстраційний 
номер; номер серії; способи застосування; дозу 
діючої речовини в кожній одиниці та їх кіль-
кість в упаковці; термін придатності; умови 
зберігання; запобіжні заходи. Лiкарськi засоби, 
призначенi для клiнiчних дослiджень повиннi 
мати позначення «Для клiнiчних дослiджень». 
Законом України «Про лікарські засоби» вста-
новлено, що під час державної реєстрації (пере-
реєстрації) лікарських засобів можуть затвер-
джуватися додаткові вимоги до маркування та 
упаковки у зв’язку з особливостями застосу-
вання лікарського засобу [3].  

Наказом МОЗ України від 25 серпня 
2010 р. № 722 [12] визначено Порядок марку-
вання лікарських засобів шрифтом Брайля, 
яке є обов’язковим для лікарських засобів, 
зареєстрованих (перереєстрованих) в Україні 
після 5 червня 2010 р. (тобто після набуття 
чинності Законом України «Про вимоги щодо 
маркування лікарських засобів шрифтом Брай-
ля». Порядок не поширюється на діючі речо-
вини (активні субстанції, активні фармацевти-
чні інгредієнти), лікарські засоби у формі «in 
bulk» та лікарські засоби, зареєстровані (пере-
реєстровані) в Україні до 5 червня 2010 р. Мар-
кування шрифтом Брайля наноситься на зов-
нішню упаковку лікарських засобів і включає 
назву лікарського засобу, а в окремих випад-
ках – також дозу діючої речовини та лікарську 
форму [12].  

Якщо маркування зроблено неправильно чи 
не відповідає зразку упаковки лікарського за-
собу, то такі ліки не будуть пропущені через 
митний кордон України. Отже, контроль за 
правильністю маркування лікарських засобів 
при переміщенні через митний кордон України 
доцільно розглядати як засіб нетарифного ре-
гулювання, а саме умови до маркування. 

Статтею 27 МК України встановлено, що 
товари, переміщувані через митний кордон 
України, можуть підлягати санітарно-епідеміо-
логічному, ветеринарному, фітосанітарному, 
радіологічному, екологічному контролям [1]. 
Зокрема лікарські засоби при переміщенні че-
рез вітчизняний митний кордон повинні про-
ходити такі види контролю, як ветеринарний, 

екологічний, фітосанітарний [13], що також є 
засобом нетарифного регулювання. 

Заходом нетарифного регулювання експор-
ту лікарських засобів, що належить до станда-
ртів (технічних бар’єрів), є сертифікація лікар-
ських засобів для міжнародної торгівлі, яка 
здійснюється відповідно до Порядку, затвер-
дженого наказом МОЗ України від 14 січня 
2004 р. № 9 [7]. У разі позитивного висновку за 
результатами експертизи сертифікаційного 
досьє та лабораторної перевірки якості зразків 
лікарського засобу (при здійсненні такої пере-
вірки) Держлікінспекція МОЗ України видає 
заявнику сертифікат установленого зразка. У 
разі відмови у видачі сертифіката заявник після 
усунення невідповідностей, що стали підста-
вою для відмови, подає заяву до Держлікінспе-
кції МОЗ України про видачу сертифіката.  

Прагнення державної політики України до 
стимулювання виробництва українських лікар-
ських засобів, наближення вимог щодо якості 
та безпеки ліків до вимог ЄС та стимулювання 
експорту окресленого товару заслуговує тільки 
позитивної оцінки. 

Транзит товарів через територію України, в 
тому числі і лікарських засобів, регламентується 
статтями 200–203 МК України [1]. Зазначимо, 
що транзит вищезазначеного товару проходить 
практично без застосування нетарифних захо-
дів (крім тих, що підлягають видам контролю 
відповідно до ст. 27 МК України). Відповідно 
до норм Закону України «Про транзит ванта-
жів», від учасників транзиту вантажів дозволено 
вимагати тільки документацію транзиту ванта-
жу. Транзит вантажів супроводжується товарно-
транспортною накладною, рахунком-фактурою 
чи іншим документом, що вказує на вартість 
товару, пакувальним листом, вантажною відо-
містю, книжкою МДП, книжкою АТА [14]. 
Висновки. Під час переміщення лікарських 

засобів через митний кордон України застосо-
вуються різноманітні заходи нетарифного регу-
лювання зовнішньої торгівлі, а саме: кількісні 
обмеження та обмеження за видом лікарських 
засобів, стандарти (технічні бар’єри), заходи 
щодо обмеження експорту, технічні заходи, за-
ходи прямого обмеження, контроль державних 
органів, умови до маркування тощо. Проте 
транзит лікарських засобів через митний кор-
дон України відбувається практично без засто-
сування нетарифних заходів, що потребує по-
дальшого удосконалення відповідних норм 
законодавства. 
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ГРАНИЦУ УКРАИНЫ  
Рассмотрены особенности применения мер нетарифного регулирования порядка перемеще-
ния лекарственных средств через таможенную границу Украины в зависимости от вида та-
моженного режима и субъектов перемещения лекарств. 
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