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Аналіз регуляторного впливу

до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) щодо функціонування мобільних аптечних пунктів»
І. Визначення проблеми
Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) щодо функціонування мобільних аптечних пунктів» (далі – проєкт постанови) розроблено з метою забезпечення доступності населення сільської місцевості до лікарських засобів, які відпускаються через аптечні заклади, шляхом створення правових передумов для функціонування в Україні мобільних аптечних пунктів, які забезпечуватимуть відпуск (реалізацію) лікарських засобів у сільській місцевості, в разі відсутності аптеки та/або аптечного пункту.

	Нормативні акти, в які вносяться зміни
	Діючі постанови Кабінету Міністрів України
	Запропонований проєкт постанови

	Постанова Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 року № 929 «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)»
	Постанова Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 року № 929 «Про затвердження 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 на виконання заходу 3 завдання 1 оперативної цілі 1.1 стратегічної цілі 1 Плану заходів з реалізації стратегії людського розвитку на 2021-2023 роки, затвердженої Розпорядженням Кабінету Міністрів України від 9 грудня 2021 року № 1617-р, з метою забезпечення доступності населення сільської місцевості до лікарських засобів, які відпускаються через аптечні заклади, шляхом створення правових передумов для функціонування в Україні мобільних аптечних пунктів, які забезпечуватимуть відпуск (реалізацію) лікарських засобів у сільській місцевості, в разі відсутності аптеки та/або аптечного пункту.




Реалізація проєкту акта вплине на:

	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни
	+
	

	Держава
	+
	

	Суб’єкти господарювання
	+
	

	у тому числі суб’єкти великого і середнього підприємництва*
	+
	


ІІ. Цілі державного регулювання

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) щодо функціонування мобільних аптечних пунктів» (далі – проєкт постанови) розроблено на виконання заходу 3 завдання 1 оперативної цілі 1.1 стратегічної цілі 1 Плану заходів з реалізації стратегії людського розвитку на 2021-2023 роки, затвердженої Розпорядженням Кабінету Міністрів України від 9 грудня 2021 року № 1617-р, з метою забезпечення доступності населення сільської місцевості до лікарських засобів, які відпускаються через аптечні заклади, шляхом створення правових передумов для функціонування в Україні мобільних аптечних пунктів, які забезпечуватимуть відпуск (реалізацію) лікарських засобів у сільській місцевості, в разі відсутності аптеки та/або аптечного пункту.

ІІІ. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей

1. Визначення альтернативних способів
	Вид альтернативи
	Опис альтернативи

	Альтернатива 1

залишення Ліцензійних умов без змін

	Залишиться не вирішеним питання доступності населення сільської місцевості до лікарських засобів в разі відсутності аптеки та/або аптечного пункту.



	Альтернатива 2
Розробка та прийняття проєкту постанови
	Прийняття проєкту постанови дозволить забезпечити населення якісними лікарськими засобами, які будуть реалізовуватися через мобільні аптечні заклади у сільській місцевості у разі відсутності аптеки та/або аптечного пункту.




2. Оцінка вибраних альтернативних способів досягнення цілей 
Оцінка впливу на сферу інтересів держави

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1

	Мінімальні 
	Збитки пов’язані із відсутністю правового регулювання у сфері ліцензування господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) у частині реалізації лікарських засобів через мобільні аптечні пункти

	Альтернатива 2

	Мінімальні 

	Збитки пов’язані із відсутністю належного правового регулювання у сфері ліцензування господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів). у частині реалізації лікарських засобів через мобільні аптечні пункти

	Альтернатива 3


	Високі 
	Відсутні


Оцінка впливу на сферу інтересів громадян
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1


	Відсутні, оскільки проблема залишається невирішеною


	Витрати, пов’язані з обмеженістю споживачів на отримання якісних лікарських засобів  у сільській місцевості у разі відсутності аптечного закладу

	Альтернатива 3


	Високі 
	Відсутні


Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання

	Показник
	Великі
	Середні
	Малі
	Мікро
	Разом

	Кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання, (одиниць)
	120
	630
	2297
	3718
	6765

	Питома вага групи у загальній кількості, відсотків
	2 %
	9 %
	34 %
	55 %
	100 %


1Загальна кількість суб’єктів господарювання, які є ліцензіатами, вказана згідно з ліцензійним реєстром, розміщеним на офіційному сайті Держлікслужби.

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Мінімальні 
	Збитки пов’язані із відсутністю правового регулювання у сфері торгівлі лікарськими засобами через мобільні аптечні пункти

	Альтернатива 2
	Мінімальні 
	Збитки пов’язані із відсутністю належного правового регулювання у сфері торгівлі лікарськими засобами через мобільні аптечні пункти

	Альтернатива 3
	Високі 

(За рахунок впровадження належного правового регулювання у сфері торгівлі лікарськими засобами через мобільні аптечні пункти)
	Мінімальні (пов’язані із витратами на забезпечення вимог правового регулювання у сфері торгівлі лікарськими засобами через мобільні аптечні пункти)


IV. Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення цілей

	Рейтинг результативності (досягнення цілей під час вирішення проблеми)
	Бал результативності (за чотирибальною системою оцінки)
	Коментарі щодо присвоєння відповідного бала

	Альтернатива 1
	1
	Проблема продовжить існувати.

Залишення ситуації без змін не дозволить сформувати дієві та ефективні механізми забезпечення сільського населення лікарськими засобами

	Альтернатива 2
	2
	Проблема не буде вирішена у повному обсязі.

Наразі, такий спосіб не забезпечить врегулювання зазначених питань та поставленої цілі.

	Альтернатива 3
	4
	Зазначений спосіб є найбільш доцільним, оскільки у випадку прийняття запропонованого проєкту передбачається, що жителі сільської місцевості будуть забезпечені лікарськими засобами.


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

	Альтернатива 1
	Вигоди цього способу мінімальні 
	Мінімальні
	Рейтинг низький через відсутність способів вирішення проблеми.

	Альтернатива 2
	Максимальні вигоди, внесення змін до Ліцензійних умов,  
передбачається, що реалізація положень постанови дозволить забезпечити доступ сільського населення до лікарських засобів.
	Мінімальні 
	Рейтинг високий, оскільки прийняття запропонованого проєкту дозволяє найбільш повно підійти до розв’язання існуючих проблем.


	Рейтинг
	Аргументи щодо переваги обраної альтернативи/причини відмови від альтернативи


	Оцінка ризику зовнішніх чинників на дію запропонованого регуляторного акта

	Альтернатива 1
	Переваги обраної альтернативи відсутні


	Вплив зовнішніх чинників вбачається значним, ризики високі.

	Альтернатива 2
	Переваги обраної альтернативи незначні, пов’язані з врегулюванням правовідносин у відповідній сфері лише частково

	Вплив зовнішніх чинників вбачається значним, ризики високі.

	Альтернатива 3
	Прийняття акту забезпечить баланс інтересів держави, споживачів та суб'єктів господарювання.


	Вплив зовнішніх чинників вбачається незначним, ризики низькі.


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

Реалізувати встановлену мету пропонується шляхом затвердження змін до 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 Міністрів України від 30 листопада 2016 року № 929, якими, зокрема передбачено:

надати право ліцензіатам з роздрібної торгівлі лікарськими засобами утворювати мобільні аптечні пункти як структурні підрозділи аптеки, що будуть функціонувати виключно в сільській місцевості, де відсутні аптеки або аптечні пункти, а також в умовах воєнного або надзвичайного стану в межах територій активних бойових дій чи надзвичайних ситуацій;

встановити вимоги щодо організації та здійснення ліцензіатами роздрібної торгівлі лікарськими засобами через мобільні аптечні пункти;

визначити умови використання транспортних засобів для провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами через мобільні аптечні пункти.

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

Регуляторний акт не потребує додаткових витрат з бюджетів усіх рівнів.
Розрахунок витрат на виконання вимог регуляторного акта для суб’єктів господарювання великого та середнього підприємництва не проводився, у зв’язку із здійсненням розрахунку витрат на запровадження державного регулювання для суб’єктів малого підприємництва згідно з додатком 4 до Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта (Тест малого підприємництва).

VII. Обґрунтування запропонованого строку дії регуляторного акта

Передбачається, що регуляторний акт набере чинності відповідно до законодавства. Строк дії регуляторного акта пропонується не обмежувати в часі. 
VIII. Визначення показників результативності дії регуляторного акта

Показниками результативності запровадження регуляторного акта є кількість суб'єктів господарювання та кількість аптечних закладів, які будуть провадити діяльність у сфері торгівлі лікарськими засобами.
Показником результативності також буде стабільна чисельність ліцензіатів, які проваджують діяльність з таких видів господарської діяльності, як оптова та роздрібна торгівля лікарськими засобами, імпорт лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів).
Рівень поінформованості суб'єктів господарювання і фізичних осіб - високий. Проєкт акта та відповідний аналіз регуляторного впливу оприлюднено на офіційному вебсайті Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками. 

	Найменування показника
	Розмір показника

	Рівень інформованості суб’єктів господарювання
	Повний, проєкт постанови розміщений на веб-сайті Державної служби України з лікарських засобів та контролю за наркотиками

	Кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання
	6765

	Розмір часу та коштів, що витрачатимуться суб’єктами господарювання на виконання вимог акта
	Витратити суб’єктів господарювання (ліцензіатів), для виконання вимог акта – разово орієнтовно складають:

- 30 хвилин для відповідальних працівників на ознайомлення з новими змінами до Ліцензійних умов;

- до 60 днів для приведення ліцензіатами своєї діяльність у відповідність з Ліцензійними умовами; 

- заповнення додаткових підтвердних документів (30 хвилин);

- заповнення заяв про переоформлення ліцензії (у разі переоформлення) 15 хвилин.


Додатковими показниками результативності регуляторного акта є:

- кількість ліцензіатів, що додержуються ліцензійних умов;

- кількість ліцензіатів, що не додержуються ліцензійних умов.
IX. Визначення заходів, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності дії регуляторного акту

Базове відстеження результативності регуляторного акта буде здійснено після набрання чинності цим актом, але не пізніше дня з якого починається проведення повторного відстеження результативності цього акта.

Повторне відстеження результативності регуляторного акта буде проведено через рік з дня набрання ним чинності, але не пізніше двох років з дня набрання чинності цим актом.

Періодичні відстеження планується здійснювати раз на кожні три роки починаючи з дня закінчення заходів з повторного відстеження результативності цього акта.

Для проведення відстеження результативності регуляторного акта будуть використовуватись показники, наведені у попередньому розділі.

Відстеження результативності регуляторного акта буде здійснюватись Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.

Голова Державної служби України 

з лікарських засобів та контролю 

за наркотиками 







Роман ІСАЄНКО
«____» ____________20__ р.

Додаток  до  

Аналізу регуляторного впливу  

ТЕСТ

малого підприємництва (М-Тест)

1. Консультації з представниками мікро- та малого підприємництва щодо оцінки впливу регулювання

Здійснюється шляхом консультацій щодо визначення впливу запропонованого регулювання на суб’єктів малого підприємництва та визначення детального переліку процедур, виконання яких необхідно для дотримання вимог регулювання.

Таблиця 1

	№ з/п
	Вид консультації (публічні консультації прямі (круглі столи, робочі зустрічі тощо), інтернет-консультації прямі (інтернет-форуми, соціальні мережі тощо), запити (до підприємців, експертів, науковців тощо)
	Кількість учасників консультацій, осіб
	Основні результати консультацій (опис)

	1.
	Консультації з громадськістю
	30
	В цілому проєкт акта підтримано


2. Вимірювання впливу регулювання на суб’єктів малого підприємництва (мікро- та малі)

2.1. Кількість суб'єктів господарювання, на яких поширюється регулювання - 6765, у тому числі малого та мікропідприємництва – 6015.

2.2. Питома вага суб’єктів малого підприємництва у загальній кількості суб’єктів господарювання, на яких проблема чинить вплив, 89 % (відсотків).

3. Розрахунок витрат суб’єктів малого підприємництва, що виникають на виконання вимог регулювання

	№ з/п
	Найменування оцінки
	У перший рік (стартовий рік впровадження регулювання)


	Періодичні (за наступний рік)
	Витрати за п’ять років

	Оцінка «прямих» витрат суб’єктів підприємництва на виконання регулювання

	1.
	Придбання необхідного обладнання (пристроїв, машин, механізмів)


	-
	-
	-

	2.
	Процедури повірки та/або постановки на відповідний облік у визначеному органі державної влади чи місцевого самоврядування


	-
	-
	-

	3.
	Процедури експлуатації обладнання (експлуатаційні витрати – витратні матеріали)


	-
	-
	-

	4.
	Процедури обслуговування обладнання (технічне обслуговування)


	-
	-
	-

	5.
	Інші процедури (уточнити)


	-
	-
	-

	6.
	Разом, гривень


	-
	-
	-

	7.
	Кількість суб’єктів господарювання, що повинні виконувати вимоги регулювання, одиниць


	6 015

	8.
	Сумарно, гривень


	-
	-
	-

	Оцінка вартості адміністративних процедур суб’єктів малого підприємництва щодо виконання регулювання та звітування

	9.
	Процедури отримання первинної інформації про вимоги регулювання

Отримання інформації та опрацювання вимог регулювання як управлінський процес – 3 години (0,37 дня) * 65,91 грн/день * 1 працівник
	24,4 грн.
	Х
	24,4 грн.

	10.
	Процедури організації виконання вимог регулювання

Оформлення та укладання договору – 3 години (0,37 дня) * 65,91 грн/день * 1 працівник
	24,4 грн.
	Х
	24,4 грн.

	11.
	Процедури офіційного звітування

Оформлення та подання відомостей про наявність мтб та персоналу за новою формою – 3 години (0,37 дня) * 65,91 грн/день * 1 працівник
	24,4 грн.
	Х
	24,4 грн.

	12.
	Процедури щодо забезпечення процесу перевірок
	-
	-
	-

	13.
	Інші процедури (уточнити)
	-
	-
	-

	14.
	Разом, гривень
	73,2 грн.
	Х 
	73,2 грн.

	15.
	Кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання, одиниць


	6 015

	16.
	Сумарно, гривень


	440 298
	Х
	440 298


Бюджетні витрати на адміністрування регулювання суб’єктів малого підприємництва

Розрахунок бюджетних витрат на адміністрування регулювання для відповідного органу державної влади чи органу місцевого самоврядування, що залучений до процесу регулювання не здійснювався, оскільки додаткових витрат не передбачається.

	Процедура регулювання суб’єктів малого підприємництва (розрахунок на одного типового суб’єкта господарювання малого підприємництва - за потреби окремо для суб’єктів малого та мікро-підприємництв)
	Планові витрати часу на процедуру
	Вартість часу співробітника органу державної влади відповідної категорії (заробітна плата)
	Оцінка кількості процедур за рік, що припадають на одного суб’єкта
	Оцінка кількості  суб’єктів, що підпадають під дію процедури регулювання
	Витрати на адміністрування регулювання* (за рік), гривень

	1. Облік суб’єкта господарювання, що перебуває у сфері регулювання

Опрацювання відомостей про наявність мтб та персоналу за новою формою
	20 хв.
	36,11 грн.
	1
	6 015
	72 400 грн.

	2. Поточний контроль за суб’єктом господарювання, що перебуває у сфері регулювання, у тому числі:
	--
	--
	--
	--
	--

	камеральні
	--
	--
	--
	--
	--

	виїзні
	--
	--
	--
	--
	--

	3. Підготовка, затвердження та опрацювання одного окремого акта про порушення вимог регулювання
	--
	--
	--
	--
	--

	4. Реалізація одного окремого рішення щодо порушення вимог регулювання
	--
	--
	--
	--
	--

	5. Оскарження одного окремого рішення суб’єктами господарювання
	--
	--
	--
	--
	--

	6. Підготовка звітності за результатами регулювання
	--
	--
	--
	--
	--

	7. Інші адміністративні процедури (уточнити):
	--
	--
	--
	--
	--

	Разом за рік
	20 хв


	36,11 грн.
	1


	6 015
	72 400 грн.

	Сумарно за п’ять років
	-


	-


	-


	-


	-




__________
   * Вартість витрат, пов’язаних з адмініструванням процесу регулювання державними органами, визначається шляхом множення фактичних витрат часу персоналу на заробітну плату спеціаліста відповідної кваліфікації та на кількість суб’єктів, що підпадають під дію процедури регулювання, та на кількість процедур за рік.

Державне регулювання не передбачає утворення нового державного органу (або нового структурного підрозділу діючого органу).

	Порядковий номер
	Назва державного органу
	Витрати на адміністрування регулювання за рік, гривень
	Сумарні витрати на адміністрування регулювання за п’ять  років, гривень

	--
	--
	--
	--

	Сумарно бюджетні витрати на адміністрування регулювання суб’єктів малого підприємництва
	Держлікслужба
	72 400 грн.
	--


4. Розрахунок сумарних витрат суб’єктів малого підприємництва, що виникають на виконання вимог регулювання

	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
	440 298
	0,00

(суб’єкт

повинен виконувати

вимоги

регулювання лише в перший рік)

	3
	Сумарні витрати малого підприємництва на виконання запланованого  регулювання
	440 298
	0,00

(суб’єкт

повинен виконувати

вимоги

регулювання лише в перший рік)

	4
	Бюджетні витрати  на адміністрування регулювання суб’єктів малого підприємництва
	72 400 грн. 
	0,00

(витрати на адміністрування 

регулювання лише в перший рік)

	5
	Сумарні витрати на виконання запланованого регулювання
	512 698 грн.
	0,00




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.


