




















































8                                         Продовження додатка 2 

 

Порядковий 

номер 

Показник Перший рік 

регулювання 

(стартовий) 

За п’ять років 

1 Оцінка “прямих” витрат 

суб’єктів малого 

підприємництва на 

виконання регулювання 

0,00 0,00 

2 Оцінка вартості 

адміністративних процедур 

для суб’єктів малого 

підприємництва щодо 

виконання регулювання та 

звітування 

215 066,28 грн. 

 

 

  

0,00* 

 

(суб’єкт 

повинен 

виконувати 

вимоги 

регулювання 

лише в перший 

рік) 

3 Сумарні витрати малого 

підприємництва на 

виконання 

запланованого  регулювання  

215 066,28 грн. 

0,00 

 

(суб’єкт 

повинен 

виконувати 

вимоги 

регулювання 

лише в перший 

рік) 

4 Бюджетні витрати  на 

адміністрування 

регулювання суб’єктів 

малого підприємництва 

-  - 

5 Сумарні витрати на 

виконання запланованого 

регулювання 

 

215 066,28 грн. 
 

- 

 

*Обрахунки витрат за п’ять років не проводились, оскільки дії, пов’язані 

із запровадження регулювання з боку суб’єктів господарювання та органу 

влади є одноразовими і здійсняться у перший рік запровадження регулювання. 

_________________________________________________________________ 



ДОВІДКА 

щодо відповідності зобов'язанням України у сфері європейської інтеграції 

та праву Європейського Союзу (acquis ЄС) 

проєкту постанови Кабінету Міністрів України 

 «Про внесення зміни до пункту 311 Ліцензійних умов провадження 

господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та 

роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів 

(крім активних фармацевтичних інгредієнтів)»  
 

Проєкт постанови розроблено Міністерством охорони здоров’я України. 
 

 

1. Належність проєкту акта до сфер, правовідносини в яких 

регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС) 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до 

пункту 311 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з 

виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими 

засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних 

інгредієнтів)» за предметом правового регулювання не належить до сфер, 

правовідносини в яких регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС). 
 

2. Зобов'язання України у сфері європейської інтеграції (у тому числі 

міжнародно-правові) 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до 

пункту 311 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з 

виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими 

засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних 

інгредієнтів)» за предметом правового регулювання не стосується міжнародно-

правових зобов'язань України у сфері європейської інтеграції. 
 

3. Програмні документи у сфері європейської інтеграції 

Програмні документи у сфері європейської інтеграції Президента України 

та/або Кабінету Міністрів України щодо предмета правового регулювання 

проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до пункту 

311 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва 

лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, 

імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» 

відсутні. 

4. Порівняльно-правовий аналіз 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до 

пункту 311 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з 




