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АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ
до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку»
I. Визначення проблеми 
Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками відповідно до Положення про Державну службу України з лікарських засобів та контролю за наркотиками, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 12.08.2015 р. № 647, зокрема, видає суб’єктам господарювання ліцензії на провадження господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та з розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного Переліку та узагальнює практику застосування законодавства у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, розробляє пропозиції щодо його подальшого вдосконалення.
Відповідно до статті 8 Закону України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори» (далі – Закон) ліцензія на здійснення діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів видається суб'єкту господарювання, який виконав вимоги статті 11 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності», а також надав центральному органу виконавчої влади, уповноваженому Кабінетом Міністрів України на здійснення ліцензування діяльності у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, такі відомості та документи, зокрема, 

довідки відповідного державного або комунального закладу охорони здоров'я про відсутність у працівників, які за своїми службовими обов'язками отримають (чи мають) доступ безпосередньо до наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, психічних розладів, пов'язаних із зловживанням алкогольними напоями, наркотичними засобами чи психотропними речовинами, а також про відсутність серед зазначених працівників осіб, визнаних непридатними до виконання окремих видів діяльності (робіт, професій, служби), пов'язаних з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, у порядку, встановленому Кабінетом Міністрів України;

відомості про відсутність у працівників, які за своїми службовими обов’язками отримають (чи мають) доступ безпосередньо до наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, не знятої чи не погашеної в установленому порядку судимості за вчинення нетяжких, тяжких та особливо тяжких злочинів або кримінальних правопорушень, пов’язаних з незаконним обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, у тому числі тих, що вчинені за межами України;

відомості про наявність дозволу Національної поліції на використання об’єктів і приміщень, призначених для здійснення діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.
Крім цього, пунктом 6 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку, затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 6 квітня 2016 р. № 282 (далі - Ліцензійні умови) визначено, що вищезазначені довідки та відомості додаються до заяви про отримання ліцензії.
З метою забезпечення безперервності виконання функцій Держлікслужби у сфері обігу наркотичних засобі, психотропних речовин і прекурсорів в частині видачі суб’єктам господарювання ліцензій на право провадження господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та з розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання та знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного Переліку (далі – обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів) під час воєнного стану до Ліцензійних умов були внесені зміни щодо спрощення подачі документів на отримання ліцензії на період воєнного стану.
У зв’язку з відсутністю перешкод щодо отримання відповідних документів, подання яких передбачено Законом і Ліцензійними умовами, та з метою посилення контролю за здобувачами ліцензії у сфері обігу наркотичних засобі, психотропних речовин і прекурсорів шляхом проведення обстежень працівниками територіальних (відокремлених) підрозділів міжрегіонального територіального органу Національної поліції з питань боротьби з наркозлочинністю об’єктів і приміщень, призначених для провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, не допущення до робіт пов’язаних з обігом осіб, що мають не зняту чи не погашену в установленому порядку судимість, для запобігання витоку у незаконний обіг наркотичних засобі, психотропних речовин і прекурсорів під час воєнного стану виникла необхідність внесення відповідних змін та доповнень. 
При цьому, для суб’єктів господарювання, місце провадження діяльності яких знаходиться в межах території можливих бойових дій, території активних бойових дій, перелік яких затверджується Міністерством з питань реінтеграції тимчасово окупованих територій, залишається спрощена подача документів на отримання ліцензії на період воєнного стану.
Законом України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо сприяння процесам релокації підприємств в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави» було внесено зміни в частину десяту статті 8 Закону та визначено, що ліцензії на всі види діяльності, передбачені цією статтею, які видані державному або комунальному підприємству, переоформлюються на суб’єкт господарювання, який приватизував єдиний майновий комплекс такого державного або комунального підприємства, на строк дії раніше виданих ліцензій. 

Враховуючи внесення вищезазначених змін, виникла необхідність встановлення механізму переоформлення ліцензій, що були видані державному або комунальному підприємству, на суб’єкта господарювання, який приватизував єдиний майновий комплекс такого державного або комунального підприємства.
Основні групи (підгрупи), на які проблема справляє вплив:
	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни
	+
	​

	Держава
	+
	​

	Суб’єкти господарювання
	+

	​

	у тому числі суб’єкти малого підприємництва
	+
	​


Врегулювання зазначених проблемних питань не може бути здійснено за допомогою:

ринкових механізмів, оскільки порушені питання регулюються виключно нормативно-правовими актами;

чинних регуляторних актів, оскільки чинним законодавствам порушені питання не врегульовані в повному обсязі.
II. Цілі державного регулювання

Основними цілями державного регулювання є:
удосконалення регулювання видачі ліцензій на право провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, зокрема, в період воєнного стану; 
встановлення механізму переоформлення ліцензій, що були видані державному або комунальному підприємству, на суб’єкта господарювання, який приватизував єдиний майновий комплекс такого державного або комунального підприємства в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави.
III. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей

1. Визначення альтернативних способів.
	Вид альтернативи
	Опис альтернативи

	Альтернатива 1.

Збереження ситуації, яка існує на цей час.

	Не забезпечує досягнення цілей державного регулювання, передбачених у розділі ІІ цього Аналізу регуляторного впливу (далі – Аналіз).
Залишатиметься державне регулювання провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів в період воєнного стану, за якого існуватиме ризик можливого витоку у незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. 
Відсутній механізм переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави.

	Альтернатива 2
Прийняття проєкту постанови.

	Так альтернатива передбачає, зокрема:
 - виконання вимог нормативно – правових актів щодо отримання ліцензії на обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;

 - забезпечення належного контролю за здобувачами ліцензії щодо дотримання вимог Ліцензійних умов для запобігання витоку у незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;
 - приведення Ліцензійних умов у відповідність до Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо сприяння процесам релокації підприємств в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави»;
 - встановлення чіткого механізму переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави.
Цілі державного регулювання будуть досягнуті.



2. Оцінка вибраних альтернативних способів досягнення цілей
Оцінка впливу на сферу інтересів держави
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1

	Відсутні.
	Відсутність належного контролю з боку держави за здобувачами ліцензії/ліцензіатами може призвести до можливого витоку в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та розповсюдженню незаконних наркотичних засобів.

	Альтернатива 2

	Прийняття проєкту постанови дозволить:
· забезпечити належний контроль за здобувачами ліцензії/ліцензіатами при отримання ліцензії на обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;
· запобігти можливому витоку в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;
· запобігти незаконному виробництву (виготовленню) наркотичних засобів;
· визначити механізм переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави.

	Відсутні.


Оцінка впливу на сферу інтересів громадян

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1


	Відсутні. 
	· Витрати, пов’язані з можливим витоком в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та розповсюдженням незаконних наркотичних засобів.

	Альтернатива 2

	· Прийняття проєкту наказу забезпечить належний контроль за здобувачами ліцензії/ліцензіатами, з метою запобігання витоку в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та розповсюдженням незаконних наркотичних засобів.
	· Відсутні.


Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання

	Показник
	Великі
	Середні
	Малі
	Мікро
	Разом

	Кількість ліцензіатів, що підпадають під дію регулювання, одиниць
	1301

	2200

	410

	69

	3980*, 



	Питома вага групи у загальній кількості
	32,60%
	55,29%
	10,31%
	1,8 %
	100%


* Кількість ліцензіатів з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів згідно з даними Держлікслужби
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1


	Відсутні.


	Витрати, пов’язані з потребою суб’єктів господарювання організовувати обладнання всіх місць зберігання та використання наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.
Витрати, пов’язані з відсутністю чіткого механізму переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави.


	Альтернатива 2

	Прийняття проєкту постанови забезпечить належний контроль за здобувачами ліцензії/ліцензіатами, з метою запобігання витоку в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.
Встановить механізм переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства.

	Витрати, пов’язані з необхідністю ознайомлення з новими вимогами регулювання, встановленими проєктом постанови, та організацією їх виконання:

1 година * 40,46 грн./день * 1 працівник.




	Сумарні витрати за альтернативами
	Сума витрат, гривень

	Альтернатива 1.
	

	Витрати держави
	-

	Витрати с/г великого та середнього підприємництва
	-

	Витрати с/г малого підприємництва
	-

	Альтернатива 2.
	

	Витрати держави
	-

	Витрати с/г великого та середнього підприємництва
	141650,46 грн.

	Витрати с/г малого підприємництва
	19380,34 грн.


IV. Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення цілей
За результатами опрацювання альтернативних способів досягнення цілей державного регулювання здійснено вибір оптимального альтернативного способу з урахуванням системи бальної оцінки ступеня досягнення визначених цілей. 
Вартість балів визначається за чотирибальною системою оцінки ступеня досягнення визначених цілей, де:

4 - цілі прийняття регуляторного акта, які можуть бути досягнуті повною мірою (проблема більше існувати не буде);

3 - цілі прийняття регуляторного акта, які можуть бути досягнуті майже  повною мірою (усі важливі аспекти проблеми існувати не будуть);

2 - цілі прийняття регуляторного акта, які можуть бути досягнуті частково (проблема значно зменшиться, деякі важливі та критичні аспекти проблеми залишаться невирішеними);

1 - цілі прийняття регуляторного акта, які не можуть бути досягнуті (проблема продовжує існувати).
	Рейтинг результативності (досягнення цілей під час вирішення проблеми)
	Бал результативності (за чотирибальною системою оцінки)
	Коментарі щодо присвоєння відповідного бала

	Альтернатива 1  
	1 - цілі прийняття проєкту постанови не можуть бути досягнуті (проблема продовжує існувати).
	Збереження чинного регулювання не дає змоги досягнути цілей державного регулювання, визначених у розділі ІІ Аналізу.

	Альтернатива 2

	4 - цілі прийняття проєкту постанови можуть бути досягнуті повною мірою (проблема більше існувати не буде).
	Прийняття проєкту постанови є найбільш прийнятним та ефективним способом, який дозволить досягти цілей державного регулювання, визначених у розділі ІІ Аналізу.


	Рейтинг результативності
	Вигоди (підсумок)
	Витрати (підсумок)
	Обґрунтування відповідного місця альтернативи у рейтингу

	Альтернатива 1 
	Відсутні
	Для держави:

Витрати, пов’язані з відсутністю належного рівня контролю з боку держави прозорості у сфері господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів. Можливістю витоку у незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.
Відсутністю механізму переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави.
Для громадян:

Витрати, пов’язані з можливим витоком в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та розповсюдженням незаконних наркотичних засобів.
Для суб’єктів господарювання:

Витрати, пов’язані з:

- обладнанням всіх місць зберігання та використання наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;
 - з відсутністю чіткого механізму переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави.
 - відсутністю порядку дій під час здійснення діяльності з виробництва, виготовлення наркотичних засобів та психотропних речовин.

	Така альтернатива не забезпечує потреби у розв’язанні проблеми та досягнення встановлених цілей державного регулювання, спрямованих на забезпечення сприяння провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.

	Альтернатива 2

	Для держави:

Забезпечення належного контролю за здобувачами ліцензії/ліцензіатами, з метою запобігання витоку в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.

Встановлення механізму переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства.
Для громадян:

Забезпечення належного контролю за здобувачами ліцензії/ліцензіатами, з метою запобігання витоку в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та розповсюдженням незаконних наркотичних засобів.
Для суб’єктів господарювання:

Встановлення механізму переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства.
	Для держави:

Відсутні 

Для громадян:

Відсутні.

Для суб’єктів господарювання:

Витрати, пов’язані з необхідністю ознайомлення з новими вимогами регулювання, встановленими проєктом наказу, та організацією їх виконання.

	Ця альтернатива є найбільш оптимальною для балансу інтересів  держави, громадян та суб’єктів господарювання, оскільки сприятиме ефективнішому регулюванню діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та дозволить досягти цілей державного регулювання.


	Рейтинг
	Аргументи щодо переваги обраної альтернативи / причини відмови від альтернативи
	Оцінка ризику зовнішніх чинників на дію запропонованого регуляторного акта

	Альтернатива 1


	Переваги такої альтернативи відсутні. Проблеми, визначені у Розділі 1 цього Аналізу, лишаються не вирішеними.
	Вплив зовнішніх чинників вбачається значним, високий ризик витоку в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та розповсюдження незаконних наркотичних засобів.

	Альтернатива 2  
	Обрана альтернатива є найбільш оптимальною, оскільки пропонує удосконалення регулювання провадження господарської діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, а також встановлює механізм переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу.
Прийняття акту забезпечить баланс інтересів держави та суб'єктів господарювання.
	Вплив зовнішніх чинників відсутній, оскільки інтереси суб’єктів господарювання враховані та забезпечені.


V. Механізми та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми

Проєктом постанови пропонується, зокрема:

 - забезпечити виконання Закону та Ліцензійних умов в частині подачі документів здобувачами ліцензії/ліцензіатами, які додаються до заяви про отримання ліцензії; 

- забезпечити належний контроль за здобувачами ліцензії/ліцензіатами при отримання ліцензії на обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;
- запобігти можливому витоку в незаконний обіг наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;
 - визначити механізм переоформлення ліцензії при здійсненні приватизації єдиного майнового комплексу такого державного або комунального підприємства в умовах воєнного стану та економічного відновлення держави;
- зменшити фінансові витрати та витрати часу ліцензіатів на підготовку всіх місць зберігання, використання наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів ведення облікової документації з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів.
Суб’єктам господарювання у разі необхідності впровадження вимог регулювання необхідно:

ознайомитися з вимогами регулювання (пошук та опрацювання регуляторного акту в мережі Інтернет);

організувати виконання вимог регулювання.

VI. Оцінка виконання вимог регуляторного акта залежно від ресурсів, якими розпоряджаються органи виконавчої влади чи органи місцевого самоврядування, фізичні та юридичні особи, які повинні впроваджувати або виконувати ці вимоги

Регулювання не передбачає необхідності витрат з боку органів виконавчої влади чи органів місцевого самоврядування, тому розрахунки згідно з додатком 3 до Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта не проводились.

Розрахунки витрат суб’єктів господарювання великого і середнього підприємництва наведено в додатку 1 до цього аналізу.

Розрахунки витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання вимог регулювання наведено в додатку 2 до цього аналізу.

Оцінка виконання вимог регулювання, а саме, вигод і витрат суб’єктів господарювання та держави здійснена в рамках розділу III цього аналізу (Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей).

VII. Обґрунтування запропонованого строку дії регуляторного акта

Проєктом постанови визначено що:

- постанова набирає чинності з дня її офіційного опублікування.
Строк дії регуляторного акта пропонується не обмежувати у часі та прив’язати до дії Закону України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори». При цьому передбачається внесення в разі потреби відповідних змін. 

VIII. Визначення показників результативності дії регуляторного акта

Прогнозними значеннями показників результативності регуляторного акта є:

кількість суб’єктів господарювання, на яких поширюватиметься дія акта: 3980;

кошти та час, що витрачатимуться суб’єктами господарювання та/або фізичними особами, пов’язаними з виконанням вимог акта: 

1 година * 40,46 грн./день * 1 працівник.

Рівень поінформованості із основними положеннями проєкту регуляторного акта – високий.

Результативність проєкта постанови буде відслідковуватись шляхом аналізу таких кількісних показників:

кількість ліцензіатів, що провадять господарську діяльність з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;

кількість звернень ліцензіатів, що провадять господарську діяльність з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;, до Держлікслужби;
кількість скарг/звернень суб’єктів господарювання, повʼязаних із дією регуляторного акта.
IX. Визначення заходів, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності дії регуляторного акта

Відстеження результативності проєкта наказу здійснюватиметься шляхом проведення базового, повторного та періодичного відстежень статистичних показників результативності акта, визначених під час проведення аналізу впливу регуляторного акта.

Базове відстеження результативності регуляторного акта буде здійснено після набрання чинності проєктом постанови, але не пізніше дня, з якого починається проведення повторного відстеження результативності проєкта постанови шляхом аналізу статистичних даних.

Повторне відстеження буде проводитись через рік з дня набрання чинності проєктом постанови шляхом аналізу статистичних даних порівняно з базовим відстеженням.

Періодичне відстеження результативності регуляторного акта буде здійснюватися раз на кожні три роки, починаючи з дня закінчення заходів з повторного відстеження результативності проєкта постанови.

Метод проведення відстеження результативності – статистичний.

Цільові групи, які будуть залучатись до проведення дослідження – МОЗ, Держлікслужба.

Голова Держлікслужби                                                                    Роман ІСАЄНКО
«_____» ___________________ 2023 р
