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Прошу відповідно до компетенції розглянути, вжити необхідних 
заходів та про результати поінформувати Рахункову палату і Кабінет 
Міністрів. 

У разі необхідності прийняття рішень Уряду внести пропозиції в 
установленому порядку. 

РОЗЕНКУП. В. 
САЄНКУ О. С. 
БОНДАРЕНКУ В. В. 
АВАКОВУ А. Б. 
ГРИЦАКУ В. С. 

Л А Ц К А Н У В. В. 

ФЕДОРЧУКУВ.Я. 
Коблошу В. В. (Поспелову О. О.), Бр> ювчет 

Ґ ізииионхзіх ̂  \ 
*і VlOUTOdlHOX \>l l 

I £ ^ о о і н з ^ д і ш й м и р ГРОИСМАН 

73 о Ю CO 
о 

Д ЕД^АМЄНГДОКУМЕНТООБІГУ ТА КОНТРОЛЮ 
СЕКРЕТАРІАТУ КАБІНЕТУ МІНІСТРІВ УКРАЇНИ 

№ 18982/1/1-18 від 12.07.2018 

№1158/03 від 17.07.2018
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вулЖ№щ%нбьквго, 7, м, Киі>, 01601, т̂ г. ,|044Ш4-?5-65,234-10-41, факс (044) 288-0&59 

E-mail: rpfyac-radaigov иа 

Прем'єр-міністру України 
Гройсману В.Б. 

Щодо результатів аудиту 

ШановНий Володимире Борисовичу! 

На засіданні Рахункової палати 06.03.2018 було розглянуто та 
затверджено Звіт про результати аудиту ефективності та обґрунтованості 
застосування податкових пільг з податку на додану вартість за Операціями з 
постачанні и& ввезення на митну територію України лікареькИх засобів і 
медйчних Вйродо, а також за результатами його обговорення прийнято 
рішення. 

У зв'язку з викладеним, на виконання вимог частини третьої статті 39 
Закону $к$йни Рахункову палату» надсилаємо відомості у формі 
рЩення Нщ^Нкової палати (додається) і просимо поінформувати про вжиті 
за результатами його розгляду заходи. 

Додато&да w _ арк. 

Зневагою 

^одова ^*s&>*-A~*~~^ В. В. Лацкан 
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Р А Х У Н К О В А П А Л А Т А 

ш т а н н я 

від 6 березня 20і$фоку № 4-6 

м. Київ 

Про результати-аудиту ефективності 
та обґрунтованості застосування податкових пільг з податку^на додану 
вартість за операціями з постачання та ввезення на к^гйу територію 

України лікарських засобів і медичних виробів 

Відповідно до статті Ш Конституції України, статей f , 25, 26, 35 і 36 
Закону України "Про Рахункову палату" розглянуто Звіт про результати аудиту 
бфехтивцосді та обгрунтованості застосування податкових пільг з податку на 
догану вартість за операціями з постачання та ввезення На митну територію 
У к р а т н лЬсарсвких засобів і медичних виробів. За результатами розгляду 
Рахункова: начата 

В С Т А Н О В И Л А : 

1. МОЗ ¥ Мінфін, ЖїрЩіщШМШ і ДФС протягом 2015-2017 років не 
забезпечили створення ефективної та дієвої системи контролю за 
дотриманням ЩЩШ^Щвії^ак ефектами господарювання, що провадили 
діяльність з/#цр<н^Дгв:а, ЇМпЗЬрт̂  лікарських засаШь та медичних виробів 
і торгівлі Мієїо продукцією та користувалися при цьому податковими 
Ій^т^алщтщ на додану вартість &алі - Як наслідок, е ризики 
виробництва, ввезення на митну територію України Та оЙ|гу в країні 
неякісних, фальсифікованих, незареєстрованнх лікарських засрбів, а також 
неправомірного застосування платниками податків податкових Ірільг з ПДВ. 

1.1. ДФС не забезпечено належного контролю за обґрунтованістю 
застосування податкових пільг з ЩЩ за операціями з постачання та ввезення 
на митну' ТфиТорно України лікарських засобів і медичних виробів, а також за 
ПрЬН^тяМ офдіку ЦЛатників податків, які користувались такими пільгами, Та їх 
сум. Згідно з інформацією ДФС про суми податкових пільг $ ЦДВ, отриманих 
платниками податків за рахунок застосування зниженої ставки податку в 
розмірі 7 віда, нед0наДхОДІ&еНня ЦДВ до державного бюджету за 2015-
Щ\& роки Та 9 Місяців 2017 року становили 12,6 млрд гри (2015 рік -
3$ МЛрД грн, 2016 рік - 5,1 млрдгрн, $ місяців 2017 року - 3,7 млрд Іривень). Прй 
ц&ому переважна більшість платників податків не звітувала територіальним 
ор^рнам ̂ Ф С про отримані суми прдітко^их пільг. Так, у 20Ш5 році-це звітувало 
близько 6S відс. пттциків податків, у2016-2017 роках - більше 50 відсотків. 
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ДФС черёд Bisi^trileTfc контролю $ боку Мінфіну у порушення вимог 

Прйщ^ S Щ^ядку обліку сум податків та зборів, не сплачених субъектом 
т^Ыола^ШВШ ДО бюджету у зв'язку з отриманням податкових пільг, 
$$в$$ШУШ& постановою Кабінету Міністрів від 27.12.2© 16 $fe 1233, не 
забезпечено затвердження нормативного акта, який визначає порядок 
розрахунку сум ЇЇДВ, не сплачених суб'єктами господарювання до 
бюджету у зв'язку з отриманням податкових пільг за операціями з 
п « й с ^ ^ ^ ^ | к | Ц ^ ^ ^ 0 ^ в і ^ідачйих виробів, 9КіоШдатШ|вуютьсЛза 
зниженою ставкою 7 відсотків. 

Я&№Шм&& йфоір^ація ДФС Про суми недонадходжень до державного 
бюджету у зв*язку з отриманням суб'єктами господарювання такої 
податкової пільги с недостовірною, а суми суттєво заниженими. 

За ©ійнкок> Рахуйковбї Й Ш М нродед^їюю на підставі дани$ податкових 
д д а а р а п ^ ^ Щ & WMUm. гш.атниками податків протягом зШачецого періоду , 
й|сяШ ЩШ^йШФШШь ПДВ до Дер^айного бюджету за рахуНок цієї 
їЩатковот пільги становили, за розрахунками, 63*6 млрд грн (2Qli рік -
Щ МЛРД ШШ рі» - 24,2 млрд гри, 9 Місдців 2017 року - Шрмлрд грн}, 
тобто у п ?ят* разівібули більшими» ніж за даними ^ Ф 0 . 

Зважаючу щсгсумиПДВ» які підлягають сплаті до державною бюджету 
за операціями,; що оподатковуються за ставкою 7 відс., платниками податків 
окремо не розраховуються, з метою визначення впливу на надходження до 
державного бюджету впровадження зниженої ставки оподаткування ПДВ 
операцій з постачання та ввезення на митну територію України лікарських 
засобів і медичних виробів Рахункойшо палатою проведено оцінку цих 
( Щ і Ш ь Ж п и т а н і #анШ УШШ податкових декларацій з ПДВ,. За 
$0реїуШШ, за Шї^Шб, $tm та 9 місяців 2017 року такі надходження 
Ш№№№ ШІЇШрЬїрН \Ш$ РІК - 4,5 млрд грн, 2016 рік -
5,ІМ^рд грй,. 9 місяців 2017 року - 4,2 млрд гривень). 

Водночас слід зазначити, що на підставі лише даних податкових 
декларацїй з ПДВ немає мфривості здійснити точні розрахунки 
недоцадхо^зкіць від4 пой^совш- пільг з ПДВ,. а також надходжень цього 
П0іа*ку за зниженою ставкою,, оскільки для здійснення операцій, що 
оподатковуються ПД6 за ставкою 7 відс, платниками ПДВ можуть 
пр^д|эавйТйся товари чи послуги, які оподатковуються як за ставкою 7 відс, так 
і | 0 вШоїків. 

1.2. Відсутність чіткої та злагодженої взаємодії МОЗ і Держлікслужби 
Ш встДНойїїеннй Обмежень на проведення перевірок, зокрема при здійсненні 
заходів Дёр^авцбго контролю якості лікарських засобів і державнош ринкового 
нагляду у сфері виробництва та обігу медичних виробів, а також контролю за 
вжиттям, невідкладних заходів реагування за їх результатами, створювало 
загрозу наявності на фармацевтичному ринку України неякісних, 
фальсифікованих та незареєстрованих лікарських засобів і медичних 
виробів. 

Жёзважаюдаг на скорочення у 2017 році порівняно з 2015 роком загальної 
кільксстг перевіроКі проведенихДержлікелужбою, майже в і ї разів 2015 році -
59& перевірок,, у 2017 році - у дреліцжбному періоді кількість випадків 
виявлення4 на фармацевтичному ринку України неякісних, фальсифікованих, 
незареєстрованих лікарських засобів, за результатами яких Держлікслужбою 
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тМ$ЪШШ% рШгЩШ^ШНя. про заборону їх реалізації, зберігання та застосування, 
ШрШ^я:^ьт на 43 відс. (у 2Д15 роді - 185 розпоряджень, у 2017 році -
ІЩг а ісШшіСТІ термінових повідомлень про виявлення неякісних лікарських 
й^штїшШщиітпит^%5рат (у ЖЩроці— І 46 повідомлень, у 2О17р0Щ ~ШЩ> 

Встановленої ада протягом* 20.Ш-2Ш 7 років Держлікслужбою надіслано до 
MQ3 6 листів, з пропозиціями щодо прийняття Міністерством .рішень про 
припинення ДІЇ реєстраційних посвідчень певних лікарських засобів, застосування 
яких може завдати шкоди здоров'ю або*життю людини» Однак, за інформацією 
Держлікслужби, станом на її.І2*2017 відповіді від МОЗ щодо; припинений дії 

посвідчень до Дер^&елуж§и т надходили. 
%epel нЩочщіщде законодавство поза контролем, держави щодо якості 

ЩйшрйЩея л&арйькІ засоби, ЩО закуповуються М 0 3 за результатами 
закупівельної .Процедури, проведеної спеціалізованою організацією, 

лпЬрсьхі засоби, ввезені на територію України для! проведення 
докйшічІрНх.досліджень і клінічних випробувань, а також АФІ (субстанції) та 
Продукція "*% Ьшк?' (готові лікарські засоби, які пройшли усі стадії 
іехнологінноко процесу, крім стадії фаеування та/або кінцевого пакування і 
маркування-^ щошідвишує ризики загрози здоров'ю і життю громадки України. 

1.3.З метою з'ясування окремих-аспектів діючого механізму контролю за 
ввезенням в Україну та використанням незареєстрованих лікарських засобів для 
проведення .до^клінічних досліджень І клінічних випробувань Рахункова палата 
надіслала запит доМОЗ, але інформант не надана про: 

- Мр&айіїм контролю; зд цільовим використанням ввезений На митну 
|ери|г^рію України незареєстрованих лікарських засобів і результати такого 
контролю^, 

-порядок скасування або внесення змін до раніше виданих дозволів на 
Ввезення на митну територію України незареєстрованих лікарських засобів для 
проведення* жлінічних випробувань^ у яких зазначені місця ш. проведення у 
лікувальних закладах* що розташовані на тимчасово окупованій території 
Донецької^ Луганської областей та в Автономній Республіці Крим. 

Неврегульованіеіь цих питань створює ризики ухилення суб'єктів 
господарювання від оподаткування ПДВ при ввезенні незареєстрованих 
лікарських засобів. 

1.4, встановлрйої, що Дер>жлікеЛужбою та її територіальними 
Органами ві |щов|щр До наказу Шн^онЬмрозвитку від 0 .̂07.2014 №764 "Про 
передачу ї^йвІдуально визначеного майна* отримано 28 автоматизованих 
робочих. МІСЦІГ для роботи з національною інформаційної^ системою 
дер^&вніро; ринкового нагляду та системою оперативного взаємного 
СЙрвІШдая про. ЙрШіукцію, ЩО становить серйозний ризик, до ^сих повинні 
К%и, #0сЯ$й органи ринкового нагляду. Проте на час аудиту ці системи не 
функціонували. т р т г Де/рждікслужба не зверталася до 
]ШГёкоНЩрШвит^ щодо вирішення питання введення їх в дію. 

Отже, відсутній автоматизований обмін повідомленнями між 
Держлікслужбою, іншими органами ринкового нагляду та органами 
доходів і зборів з питань, що стосуються ввезення,, виробництва та обігу 
МЄДНЧНИХ В Н р о б І В . 

% Щ Ь ^ м М Ш ^msm^ через занадто високу вартість лікарський 
^с§Шв>ї^едйЧ 2$ відс, демогосщодаретв, у яких 
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хто^неоудь Із -членів, сім 'ї потребував медичної допомоги», не змокші їх 
придбати* у ропі цей показник становив 23 вщсоткн» Протягом 2015-
2ШІ рокікзгщно з даними Дер^стаїу середні споживчі тШ зросли на всі 
основні ІФУйИ -^Ік%рсьісих засобів н|е вітчизняного* так й іноземного 
виробництва. Щ деякими T^yljajifc Іїікарьких засобів середні сцрживчі ціни 
щШшіЩЩя МаІ$№ % І рази J&fefcwiHB; імпортні, дейКаЦдайгирі, антибіотики 
вг/низШЙ. 

*3еред ОЙНоадих чинників, що впливали на зростання цін на ці товари, -
йідсутДіІть ШйтеМНого контролю та належної взаємодії з боку державних 
ОршНіНІіа ціноутворенням на лікарські засоби і медичні вироби* внаслідок чого 
були ризики завищення митної вартості імпортованих лікарських засобів і 
медичних виробів при ї х митному оформленні, зловживання Монопольним 
становищем та необгрунтованого завищення торговельних надбавок, а також 
здешевлення гривні протягом Ш Г§-20Ї7 років щодо долара &ШН більш яй у 
2,2 раза? запровадження з квітня 20І4 року оподаткування ЙДЙ операцій з 
постачання та ввезення на митну територію України Лікарських засобів і 
мдачних вн р̂О і̂а за ставкою 7 відсотків. 

Ь&ес^щивНІ0ТЬ діючого механізму державного контролю за 
цкруть 'ррЩМіР ШУ продущп'ф призводить до необїрунтованргр завищення 
ЦІНШ піни на окремі лікарські засоби в Уіфащ^вищі, ніж в 
сусідніх країнах, де такОж зас^осбвУіОїьсй знижені ставки ПДВ н4 ці товари. 

3. Чинні нормативио-правові акти, що регулюють питання 
ззсгосувавіій ШЯШІФШ* пільг % ЩЩ за операціями з достачання на 
Митній території України та ввезення на митну територію України 
лікарських засобів і медичних виробів, а також державного контролю за 
Виробництвом, імпортом та обігом цих товарів, є неузгодженнмн та 
недосконалими. 

3.1. Кабінетом. Міністрів України не забезпечено розроблення та 
затвердження^нормативно-правових актів, необхідних для реалізації норм: 

-абзацу четвертого пункту 32 підрозділу 2 розділу Х)£ "Перехідні 
положення" Податкового кодексу України; 

-частини першої статті-17 Закону України від 04.04.1996 № 123 "Про 
лікарські засоби". 

3.2. Пункт 38 підрозділу % розділу X X "Перехідні положення" 
Податкового кодексу України та Щряд0к ввезення, постачанні і цільового 
вйкориездня ді#ареькй% засоїбів, медичних виробів, що звільняються від 
р п р д а ^ В Д й я цодіатком на додану вартість, затверджений постановою 
^Щцету ІуШірТріа України ВШ #2,12.20 J 5 its 1153, містять посилання на Закон 
Йфаїйи від! ІОЮ4.20І4 Ш ї 197 "Про здійснення державних закупівель", що -з 
#%Щі20У$ втратив чинність, а отже, потребують відповідного правового 
врегулювання. 

33. Драховуіочи зміни, внесені до підпункту "в" пункту 193.1 статті 193 
ЇЇОДаткОвого кодексу України Законом України від 07.12.2017 J&-2245 "Про 
внесення ЗМІН до Податкового кодексу України та деяких законодавчих актів 
України щодо забезпечення збалансованості бюджетних надходжень у 
20Ш!Р0ЦІ'% Перелік медичних виробів^ операції з постачання на митній території 
України та ввезення на митну територію України яких підлягають обкладенню 
ЦДВ; за ставлю 7 відс., затверджений постановою Кабінету Міністрів України 
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від Ш109.2ЙМ Ш 4fO a доцільно визнати таким, що втратив чинність, оскільки 
він з $РЬ01*2018 не відповідає вимогам Податкового кодексу України» 

И4, Порядок визначення сум податків та зборів-, не сплачених суб'єктом 
господарювання до бюджету у ;зв*»зку з отриманням по$атковрх пільг за 
операціями* які адШснюютьея на митній території Укра&И, затверджений 
наказом Державної податкової адміністрації від Щ^.2Щ\ №167, 
зареєстрованим у МІн^юсті 1&|04Д#П за № 4$3/1922Ї, є змстфілим і йе 
відповідає вимогам Податкового кодексу України. 

Зокрема*цей Порядок т мїдагь; алгоритму розрахунку cfm ПДЭ< не 
Ш^б^^^^рШхіШ. Щ^цШ^ШШШ до бюджету у зв'язку з отриманням 
податкових пїліьг за. операціями з постачання лікарських засобів і 
медичних виробів, які оподатковуються за зниженою ставкою 7 відсотків. 

3.5, Ы0М і Дер^ік^лужбою не забезпечено своєчасного розроблення та 
Щвф}щфШ Порядку проведення перевірок відповідності матеріально-
f^XH^Hoi |>а£в, кналШкацн персоналу, а також умов щодо контролю якості 
лніарськй^ засобів, адо вироблятимуться та/або будуть ввозишся, встановленим 
ВймОгаМ т заявденйм у поданих заявником документах для одержання ліцензії, а 
Отже, є ризики видачі ліцензій на провадження господарської діяльності з 
виробництва (виготовлення) лікарських засобів, на імпорт ^лікарських 
засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) суб'єктам 
господарювання, які не відповідають вказаним вимогам. 

3.1. Постанова Кабінету Міністрів України від 27.12:2010 № 1233 і 
затверджений нею- Порядок обліку сум податків та зборів, не сплачених суб'єктом 
господарювання до бюджету у зв'язку з отриманням податкових пільг, містять 
посилання на органи виконавчої влади, що припинили свою, діяльність 
внаслідок адміністративної реформи* зокрема на Державну податкову службу, 
органи державної податкової служби та Державну митну службу. 

4г Мінфіном, незважаючи на запровадження окремих кодів класифікації 
доходів бюджету для обліку надходжень ПДВ за ставкою 7 відс, прогнозування 
таких надходжень окремо не здійснювалося. Водночас Мінфіном не надана 
Рахунковій палаті інформація про розраховані ним суми недонадходження доходів 
дфжавного ф$$кеіу від надання заЩаченої податкової пільги, яЦ подавалися 
разом з проектній законів про Дерікйвннй бюджет України на відповідні роки, 
Проте* зважаючи, що розрахунки гіедрнадходжень здійснювалися Мінфіном на 
основі дЦні0 $ФЦ. про еуШ отрйМЙНЙх податкових пільг, є ризики,, що 
розраховані $^фі|і0М недонадходжешія до бюджету від податкових йільг з 
ПДВ за операціями зпоетачанйй т$ вНеЗецня на митну територію України 
лікарських засобів і медичних вцроШв були суттєво занижені. 

5. Держлікслужбою че;йез законодавчо встановлені обмеження на 
проведення у І півріччі 2Qi | року та. 2017 році планових і позайланових 
перевірок це заїезцечено Належного контролю За додержанням 
ліцензіатамй вимог Ліцензійних умов провадження господарської 
діяльності З виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі 
лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім, активних 
фармацевтичних інгредієнтів), затверджених постановою Кабінету 
ЩШЩрт України ПІД 30.tl.20j6 №9£9> а також державного контролю 

якості лікарських засобів. 
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У^ьъшщотюом 201542017 цейсів ДЬржяікслужбою та м територіальними 

Органами проведено 696 планових і позапланових перевірок д о д е р ж а н н я 
яіцензіатами .вимог Ліцензійних умов, за результатами яких ДержкікСяужбою 
прийнято рішення про анулювання 37 ліцензій. 

Крім того* органами Держлікелужфй протягом дослідженого періоду 
проведено ІШШ перевірок державного; контролю якості л|;карсьт^ засобів. Із 
загальної кількості проведених протягом 2б:Т5 року орденами Дер|клікслужбй 
леревірок результативними буди вЩе., 2016 року - 80$ Шс>, ІР17 року -
лише З^вНЇС^ ТО0то результативність, позапланових перевірок, проведених у 
ЩШ рації Ж ІЗ 'раЗй нижче, нізіс результативність nepejt^ftfc, ІШОЙЄДЄНИХ у 

poujj з; <якизе понад $5 Цід& $УмН плановими. Отже, чиннцй порядок 
узгодження проведення позапланових перевірок знижує їхню ефективність, 

СУд зЩачйіИ, |в&ізгз1^т^вШй&.у дослідженому періЬдіі Дерй|лікслужбою 
ДО пОрушнйків законодавства адміністративних стягнень у загальній сумі 
MS,$ тЩ, ґ £ Я Ш № е й о дО бюджету 244,9 тис. грн (99,8 відсотка). 

6;;Д#<|; ,п:ро;тягр?Й 2рд5-^0ДІ рокй* нё забезпечено: здійснення дієвих 
заЖсшв і # Щ 0 М а і Щ Дій їтщ т^риторіальцих органів щодо контролю за 
обґрунтованістю т а законністю застосування платниками податків 
МШШШР* atftfbjf* за операціями З Постачання та ввезення! на митну 
територію України лікарських засобів і медичних виробів,і а отже, є 
корупцінні ризики при виконанні ними цих повноважень. 

6-Х* Дуднтомгвстав.овлено, зокре;маг 
- н е н а # Ш е виконання ДФС та її територіальними орїанаки функцій 

щодо рргйнізаїїц" повного і достовірного Обліку платників податків*, які 
•4ЩШШк<№ вказаними податковими пільгами, а також отриманих ними сум 
податкові^ Підьг. 1а поясненнями ДФС, одна з причин - відсутність у 2015— 
2ТО ^оках відповідальності платників податків за неподання або несвоєчасне 
пфпацняавітів про отримані податкові пільги. 

Ця проблема врегульована Законом України від, 21.12.2016 jhf« 1737 "Про 
внесення змін до Податкового кодексу України щодо покращення 
інвестиційного, клімату в Україні" (набрав чинності з 01*01.̂ 017), яким, 
зокрема,, до пункту 48.1 статті 46 Податкового кодексу внесен^ зміни, що 
прирівнюють звітність про суми податкових і митних пільг до податкових 
декларацій. Таким чином, у разі неподання або несвоєчасного подання 
платниками податків цих звітів до них застосовуються штрафні санкції, 
передбачені статтею Додаткового кодексу України,; 

^черезбЬдїядьИісґь посадових асї§ ДФС не Зайейпечено КООРДИнацц 
дій т контролю |а ро0отою її Територіальний органів щодо 4воєчасного 
застосування др платників додатків штрафних санкцій за неподання або 
несвоєчасне поганий звітів про отримані податкові пільги. 

3&розрахунка№ териТ$ріалрНі офгаяи ДФС у 2017 році малИ:застосувати 
штрафні санкції црифїизйо до І MP платників податків за підсумками кожного 
Звітного ІЩар^алу ш загальну суму майже 4,8 млн гривень. Натомість, за 
інфорїіацієЩ ДфС» у 2фІ7 році штрафні еднкції застосовані до 474 платників 
податків (18\бщс, порушників), При цьому ДФС не володіє інформацією, за 
який саме період не було подано цими платниками податків звітів про отримані 
.податкові гщїьгц та на яку суму застосовано: до них штрафні санкції! 
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ї е р ^ р І а д ї л й м и органами ДФС у порушення вимог підпункту 19\і.4 
пункту JL0 Д £ЩйЙ 19і Податкового кодексу України, не забезпечено належного 
контролю За! іЩЩшт відповідних ліцензій у платників податків,, які 
вдщєд|й|вайІ ^ Щ р д і ї з постачання та ввезення на митну територію України 
л | карс|*ш$* 

Щ ^е^у^татами аудиту в митницях ДФС встановлено, що наявність 
ліцензії взагалі це перевірялася лід термитного* оформлення дакарских засобів. 
ЯйнасДідОк, більше: 750 відс. суб'єктів господарювання ввозили ці товари на 
митну територію України, за відсутності ліцензій на імцорт лікарських 
засобів, тобто незаконно» При цьому* якщо митницями ДФ# Це перевіряється 
наявність у Імпортерів ліцензії на імпорт лікарських засобів, то ЦимЙ, відповідно, 
не контролюється дотриманню імпортерами Умов ліцензій.jfi&itoaffl переліку 
лікарських засобів, які дозволено кожному конкретному Імпортеру. 

6.3. Аудитом. Встановлено ВІдсутЦісТіь належного хоНїрОлю з боку 
митниць Д^С за ввезенням на ми^ну територію України незареєстрованих 
лікарських засобів ддя проведення докдінічних досліджень і клінічних 
ВйцроІуваНь^ зйкрем&ШЯФюНІ недоЩИНОкі Випадки, коли: 

^ЬТОЩТи^рЭанш системі митного оформлення "Інспектор" були 
відображені реквізити повідомлень МОЗ щодо можливості ввезення 
незаре^е^^ванйх ̂ ікаре^ких засобів з.а відсутності їх електронних копій; 

- -^аВії^ frojftgoftBieHB. .МОЗ Щодо можливості ввезення таких лікарських 
засобів, ді^Ог|К!рами надавалися митницям ДФС листи-роз^яснення MOS- про 
т.е., кому маніть Надаватися ці повідомлення, при цьому встановлені випадки, 
КОЛИ,листи-р.оз-яснення.датовані ще ІШЗ роком; 

- н а митну територію України ввозилися незареєстровані в Україні 
лікарські засоби з метою проведення клінічних випробувань одшф субъектом 
господарювання» а повідомлення МОЗ на право такого ввезення було надано 
іншому cyS%Kry шоподарювання; 

- .митницями ДФё на підтвердження ввезення на митну територію України 
незареєстрованих лікарських засобів для клінічних випробувань приймалися 
висновки Державного експертного центру МОЗ, в яких місцем, де планувалося 
проведення кдццчдого випробування, визначалася тимчасово окупована 
територія УдаїНи. 

%>Ім того, Через відсутність (рфйктнвнОЇ системи контролю за ввезенням. 
Щ Митну територій України ДО^Жних МОЗ обсягів Незареєстрованих 
^арсЬКиК Засобів Неможливо вШЛіДіКувати їх фактичну кількість ввезення. 

&4, Під чщ аудиту в Дніпропетровський митниці ДФС за результатами 
т$ШофІ документів, ЯКІ подавались імпортерами при митному 
^формдецНІ засобів і медичних виробів, встановлено непоодинокі 
вйпадкй Ш^ЩШШШт ідентифікації цих. товарів при їх митному оформленні, 
щд>приз$ейоШ n^njaS0MipHOFO застосування зниженої ставки ПДВ, внаслідок чого 
державінйм 6кШЖето1̂  .недоотрймайОі За розрахунками, близько 3,7 мян гривень. 

Ч. Ы0% ДФС і Держлікслужба не забезпечили створення ефективних 
Механізмів міжвідомчої координації дій та обміну інформацією з питань 
Ліцензування! діяЛЬйОСТІ суб'єкта Господарювання на фармацевтичному ринку, 
вйДаййХ дозволів па ввезення На митну територію України незареєстрованих 
дйСареькН# &а£рфв у випадках, передбачених законодавством, припинення дії 
ребстраЦІнНИХ посвідчень неякісних, фальсифікованих лікарських засобів, 
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тщтя та Щ£д$цШ:яшя Реєстру осіб, відповідальних за введення медичних 
виробів* ввезення суб'єктами господарювання на митну територію України 
лікарських зДсОбів та медичних виробів. 

Так, митницями ДФС у порушення вимог абзацу другого пункту 4 
ПЩяЩі здійснення, державного контролю якості лікарських засобів, що 
ввозяться в^щ>Щ^щ^вф^РШ^ постановою Кабінету МШ<^|»У*раїш<вщ 
М№<ШШ Ш це надавалася Держлікслужбі інформація про ввезені на 
?ерйторію Ук|>а%и лікарські засоби для забезпечення належного здійснення 
державйого контролю якості цих. Лікарських засобів. Ненадання такої 
Інформації ДФС обґрунтовувала Вимогами частини першої статті $52 Митного 
кодексу |^кра|ни> 

Щ0$МЩЖ Не забезпечено .належного виконання пункту 3 <звого наказу 
ВІД ЩщЩіІІ "Про затвердження Порядку ввезення на територію 
"FtpaJfHH Незареєстрованих лікарських засобів, стандартних зразків! реагентів", 
Зареєстрованої) в Мін'юсті йМ.2Ш\ за 965/19703, відповідно до якого 
Департамент регуляторної політики у сфері обігу лікарських засобів та 
й^дукцй' у системі охорони здоров'я ЫЩ зобов'язаний забезпечити надання 
!мНтй«м органам електронних КОПІЙ Повідомлень Щодо ввезення на митну 
територію України незареєстрованих лікарських засобів^ стандартних 
Зразків, реагентів з накладання^ електронного цифрового підпису керівника 
уповноваженого підрозділу МШ. ДудитОм виявлені непоодинокі випадки 
відсутності у митниць ДФС таких копій. 

Встановлено^ іЦр у ДоДлІЙй^Шму періоді Держлікслужбою створювалися 
постійно дікод роіючі групи для, відстеження шляхів розповсюдження 
фальсифікованих дфвдздйк засобів, субстанцій, ввезених на територію 
України, руху використаного та списаного технологічного обладнання, що 
може^ бути Використане для виробництва фальсифікованих лікарських засобів, 
до складу я&№ Ходили представники СБУ, МВС, ДФС, МВД. Проте Тільки 

щодо цщпШЩМШ Меморандуму про співпрацю між Держарною службою 
України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, Державною 
фіскальною ^ШШІ України, Службою безпеки Укра?нй та Національною 
ПЩІцієн> України. На час завершення аудиту Цей документ не підписано. 

За результатами обговорення Та иа підставі викладеного Рахункова палата 

1. Звіт про результати аудиту ефективності та обгрунтованості 
застосування податкових пільг з Податку на додану вартість за операціями з 
постачання та ввезення на мйтну територію України лікарських засобів і 
медичних виробів затвердити. 

2. Про результати аудиту ефективності та обгрунтованості застосування 
податкових пільг з податку на додану вартість за операціями з постачання та 
ввезення На митну територію України лікарських засобів і медичних виробів 
поінформувати Верховну Раду України. 

В И Р І Ш И Л А : 
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.3. ВЇШШсзи' у формі рішення Рахункової палати про результати аудиту 

•Шад^ШЗШбшету Міністрів України^ запропонувати: 
-визнати таким, що втратив чинність, Перелік медичних виробів, 

ОПфацїї" з постачання на митній території України та ввезення на митну 
територію. України яких підлягають обкладенню ПДВ за ставкою-7 відсотків, 
ФШ&ьки з Ш.Щ.2Щ8 він не відповідав впмошм Податкового кодексу України; 

- розглянути питання ЗацрОваЖеййя контролю з боку Держлїкслужби за 
якістю, ІШІ І^бстанціІ) та Н р О ^ к ц І Ь Ш к " ; 

М^Щ Мінфіну забезпечити розроблення нормативно-правових актів, 
необхідних для реалізації норм: 

абзацу ;Ч1#аертісн:о Пункту 32 підрозділу 2 розділу XX "Перехідні 
положення* Ш|£|Тк^НОто кодексу України; 

частини йерШбї статті 1,7 Закону України "Про лікарські засоби"; 
IN jb^ ДадШіНслуя^бі забезпечити розроблення та затвердження порядку 

ЦрШведенНя пбредірок вщгіовідаоеті матеріально-технічної бази, "кваліфікації 
персоналу, а, також умов щодо контролю якості лікарських засобів;, що 
щрщлятймуться та/або будуть ввозишся, встановленим вимогам Т£ заявленим 
у поданих заявником документах для одержання ліцензій 

Мінфіну,ДФС підготувати пропозиції щодо внесення змій: 
до пункту 3.8 підрозділу 2 розділу Хр£ "Перехідні nonaKeHHa" 

"Податкового кодексу України і ''Порядку ввезення, постачання і цільового 
використання; лікарських засобів, медичних виробів, Що звільняються від 
оподаткування податком на додану Вартість" у частині посилань на 
Закон. України , !Про здійснення державних закупівель", що з 01.08.Ё016 втратив 
чинність; 

;до постанови Кабінету Міністрів України від 27.12.201$ №1233 і 
затвердженого- Н£Ю "Порядку обліку сум податків та зборів, не сплачених 
субъектом ^дрдарн>в;|ння До бюджету у зв'язку з отриманням податкових 
пільг" у чаеїйнг рбСидані, на Державну податкову службу, органи державної 
НОДатково'ї'служ^и та Державну митну службу. 

4. Рішення Рахункової палати та Звіт надіслати Державній фіскальній 
службі України і рекомендувати: 

- вжити заходів щодо усунення недоліків і порушень, встановлених під 
час аудиту ; 

-внести зміни до ""Порядку визначення сум податків та зборів, не 
сплачених субЧктоМ грспВДарківання до бюджету у зв'язку з отриманням 
податкових-щ л ьґ за"ОперацГйми^йКд здійснюються на митній території України" 
з метою ного гфИВ\Ьдення у відпрвІДНІеть із Податковим кодексом України, 
зокрема* У бастині визначення алгоритму розрахунку сум ПДВ, не сплачених 
су|І%аамй уоійй^ід^рюваннД до бюджету у зв'язку з отриманням податкових 
пільг за операціями з постачання лікарських засобів і медичних виробів, які 
оподатковуються за зниженою ставкою 7 відс; 

- ЗабеЗЦе^йтН систематичний і дієвий контроль за наявністю у суб'єктів 
господарювання ліцензій на право виробництва, імпорту лікарських засобів, 
оптової та роздрібної* торгівлі ними; 
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- посилити контроль дри проведенні митних процедур за правильністю 

іденти^ікаЛй, йиздай$шя країни походження та митної вартості лікарських 
засобів і МШйЧНй# виробів, що ввозяться, на митну територію України; 

-З ЩТрзё поліпшення ситуації із звітуванням платниками податків про 
ЩЩШ&і НИМИ податкові пільги вжити заходів, спрямованих, на Забезпечення 
ШтЩИШШ іасуОЛуванйя територіальними органами ДФС штрафних санкцій, 
Г^^ШЧФ^Ш^Ш^^тШ кодексом України за такі порушення. 

Рахункової палати та Звіт надіслати Держеній службі України 
з лікарський засобів та,контролю За наркотиками і рекомендувати: 

в^кити заходів щодо усунений недоліків і порушень, встановлених під, 
нафаудиту; 

- спільно З ДФС, СБУ і Нацполіцією прискорити доопрацювання та 
Підписання, Меморандуму про співпрацю між Державною службою України з 
лікарських засобів та контролю за, наркотиками, Державною фіскальною службою 
У|рй.іни,.ЄлужбойР безпеки України т і Національною поліцією України* 

6. Рішення Рахункової палати надіслати Міністерству охорони здоров'я 
України і рекомендувати: 

- забезпечити Щ належному рівні взаємодію з Держлікслужбрю і ДФС з 
метфю, Здійснення ефективного контролю за якістю лікарських засобів, які 
тіер^буваюті, в обігу на території України, та за повнотою сплата ПДВ при 
,|ввез§нні па ЙР̂ НУ терйторіїо України незареєстрованих лікарських засобів у 
внцадкщ, це^едбїненйхзаконодаветвом; 

-надати Рахунковій палаті інформацію про механізм контролю за 
ЦцгЬ01ЙМ використанням ввезених на митну територію України 
дезаре^строваНих лікарських засобів для проведення клінйгаих випробувань і 
порядок .скасування^або внесення змін до раніше виданих дозволів на ввезення 

митну- територію України, таких лікарських засобів г в яких зазначені, місця 
проведення клінічних випробувань в лікувальних закладах, що розташовані на 
тимчасово окупованій території Донецької і Луганської областей та в 
Автономній Республіці Крим. У разі неврегульованості цих питань підготувати 
пропозиції щодо, внесення змін до нормативно-правових актів. 

7. Оприлюднити рішення, і Звіт на офіційному веб-сайті Рахункової 
Палати. 

S. 'Підготувати бюлетень для надання народним депутатам України. 
.9. Контроль за виконанням цього рішення покласти на члена Рахункової 

палати Невідомого ВЛ. 




