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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)»
І. Визначення проблеми
Проєкт 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)» (далі – проєкт акта) розроблено з метою реалізації Указу Президента України від 12.02.2025 № 82 «Про рішення Ради національної безпеки і оборони України від 12 лютого 2025 року «Про додаткові заходи щодо забезпечення доступності лікарських засобів для українців» в частині створення аптек як структурних підрозділів державних та/або комунальних закладів охорони здоров’я із запровадженням мінімальних надбавок (націнок) на лікарські засоби, що реалізуються, та з метою створення альтернативного доступу пацієнтів до необхідних лікарських засобів, які мають найдешевші ціни, що задекларовані у Національному каталозі цін.
Необхідність прийняття проєкту акта зумовлена потребою усунення надмірних та застарілих регуляторних вимог, які створювали суттєві перешкоди для відкриття аптек і аптечних пунктів у лікувально-профілактичних закладах. Чинні норми, що передбачали значні обмеження щодо приміщень, площ та кадрових вимог, не відповідали реальним умовам функціонування закладів охорони здоров’я, де можливість організувати аптеку є важливим елементом безперервності лікування та доступності лікарських засобів. Запропоновані зміни уточнюють вимоги до розміщення аптек, мінімальних площ приміщень та кваліфікаційного рівня персоналу, що усуває бар’єри, які не мали безпосереднього зв’язку з якістю та безпечністю фармацевтичної діяльності.

Уточнення вимог спрямоване на оптимізацію регуляторного середовища, забезпечення пропорційності державного втручання, усунення норм, які створюють невиправдані витрати для суб’єктів господарювання, та підвищення ефективності забезпечення населення лікарськими засобами у межах системи охорони здоров’я.

Необхідність прийняття проєкту акта обумовлена також потребою нормативно врегулювати особливості відпуску лікарських засобів у лікувально-профілактичних закладах. Запропоноване уточнення пункту 167 встановлює, що аптеки, розташовані у приміщеннях лікувально-профілактичних закладах, здійснюватимуть торгівлю виключно лікарськими засобами, включеними до Національного каталогу цін та такими, гранична роздрібна ціна яких відповідає трьом найбільш економічно вигідним цінам серед препаратів з аналогічним складом, дозуванням та формою випуску. Такий підхід забезпечує передбачуваність цінової політики, виключає можливість реалізації лікарських засобів за завищеною вартістю, мінімізує ризики необґрунтованих цінових коливань та гарантує пацієнтам можливість отримувати доступні за ціною препарати безпосередньо під час отримання медичної допомоги. Водночас проєкт акта враховує необхідність врахування випадків, коли лікарські засоби не підлягають декларуванню в Національному каталозі цін згідно з пунктом 6 Порядку декларування цін. Тому уточнення механізму відпуску лікарських засобів за цінами, визначеними на основі Національного каталогу цін, є необхідним для впорядкування цінової моделі діяльності аптек у лікувально-профілактичних закладах, забезпечення прозорості формування відпускних цін та дотримання принципу економічної обґрунтованості вартості лікарських засобів у системі охорони здоров’я.
Врегулювання зазначеного питання не може бути здійснено за допомогою:

ринкових механізмів, оскільки питання ліцензування господарської діяльності у сфері роздрібної торгівлі лікарськими засобами (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) належать до сфери державного регулювання та підлягають обов’язковому нормативному врегулюванню відповідно до положень Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності»;

наявних механізмів саморегулювання у галузі, оскільки процес ліцензування є виключною компетенцією державних органів, що відповідають за контроль якості та безпеку лікарських засобів. Запровадження саморегулювання без відповідного нормативно-правового забезпечення не гарантує належного рівня контролю за діяльністю суб’єктів господарювання та може призвести до порушення прав кінцевих споживачів;

міжнародного регулювання без адаптації до національного законодавства, оскільки ліцензування у сфері обігу лікарських засобів має здійснюватися з урахуванням європейських стандартів GMP та GDP, проте з обов’язковим врахуванням особливостей функціонування фармацевтичного ринку України, національної системи контролю якості та державної політики у сфері охорони здоров’я.

Прийняття проєкту постанови є необхідним для належного врегулювання діяльності у сфері роздрібної торгівлі лікарськими засобами. Це сприятиме стабільності фармацевтичного ринку, забезпеченню правової визначеності для суб’єктів господарювання та захисту прав кінцевих споживачів.

Реалізація проєкту акта вплине на:

	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни
	+
	

	Держава
	+
	

	Суб’єкти господарювання
	+
	


ІІ. Цілі державного регулювання

Метою прийняття проєкту акта є забезпечення безперервності надання медичної допомоги населенню в закладах охорони здоров’я, створення умов для ефективного використання фінансових, матеріально-технічних і кадрових ресурсів, розширення асортименту та доступності лікарських засобів для населення.
Реалізація запропонованих норм забезпечить:

- покращення можливості доступу до лікарських засобів для кінцевого споживача;

- дієвість механізму нагляду та контролю у сфері обігу лікарських засобів і відповідальності осіб за порушення законодавства у цій сфері, виходячи із необхідності забезпечення прав споживачів.


Ціллю державного регулювання є збереження якості лікарських засобів та дотримання ліцензійних умов під час роздрібної торгівлі лікарськими засобами в аптечних закладах розташованих в лікувально-профілактичних закладах.
Проєктом акта запропоновано 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), затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 року № 929, а саме:

аптечні заклади у лікувально-профілактичних закладах відпускають лікарські засоби, включені до Національного каталогу цін, за найбільш економічно вигідними цінами;

мінімальна площа аптек у лікувально-профілактичних закладах становить 30 кв. метрів, а площа аптечного пункту зменшується до 10 кв. метрів;

розширюється перелік осіб, які можуть займати посади завідувачів аптек та аптечних пунктів у лікувально-профілактичних закладах.

ІІІ. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей
1. Визначення альтернативних способів
	Вид альтернативи
	Опис альтернативи

	Альтернатива 1

Не прийняття проєкту акта

	Не забезпечує досягнення поставленої цілі регулювання та є неприйнятним.


	Альтернатива 2
Розробка та прийняття проєкту акта
	Альтернатива № 2 є вирішенням поставленої цілі.
Розробка та прийняття проєкту акта покращить можливість доступу до лікарських засобів для кінцевого споживача та дієвість механізму нагляду та контролю у сфері обігу лікарських засобів і відповідальності осіб за порушення законодавства у цій сфері, виходячи із необхідності забезпечення прав споживачів.


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

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1

Збереження ситуації, яка існує на цей час


	Мінімальні (зниження доступності фармацевтичних послуг для населення).

	Збитки пов’язані із недосконалістю правового регулювання у сфері роздрібної торгівлі лікарськими засобами у лікувально-профілактичних закладах.

	Альтернатива 2

Прийняття проєкту акта

	Врегулювання правовідносин у сфері роздрібної торгівлі лікарськими засобами у лікувально-профілактичних закладах.
	Відсутні.


Оцінка впливу на сферу інтересів громадян
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1


	Відсутні, оскільки проблема залишається невирішеною


	Витрати, пов’язані з порушенням прав споживачів на отримання якісних лікарських засобів.

	Альтернатива 2

	Високі. Громадяни забезпечуються якісними та доступними лікарськими засобами
	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)
	27
	59
	2445
	3248
	5779

	Питома вага групи у загальній кількості, відсотків
	0,47


	1,02


	42,31


	56,20


	100


1Загальна кількість суб’єктів господарювання, які є ліцензіатами, вказана згідно з ліцензійним реєстром.

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Мінімальні (зниження конкурентноспроможності для ведення фармацевтичного бізнесу).
	Збитки пов’язані із недосконалістю правового регулювання у сфері роздрібної торгівлі лікарськими засобами у лікувально-профілактичних закладах.

	Альтернатива 2
	Високі
Врегулювання правовідносин у сфері роздрібної торгівлі лікарськими засобами у лікувально-профілактичних закладах.

	Відсутні.




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 призведе до того, що замість дерегуляції та покращення бізнес-клімату в Україні, ліцензіати витрачатимуть більше часу та ресурсу на врегулювання правовідносин у сфері роздрібної торгівлі лікарськими засобами у лікувально-профілактичних закладах.

	Альтернатива 2
	4
	Зазначений спосіб є найбільш доцільним.

У випадку прийняття запропонованого проєкту акта передбачається, що реалізація положень постанови дозволить забезпечити більш широкий доступ для кінцевого споживача до якісних, ефективних та безпечних  лікарських засобів.


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

	Альтернатива 1
	Вигоди цього способу мінімальні (зниження доступності фармацевтичних послуг для населення, зниження конкурентноспроможності для ведення фармацевтичного бізнесу).
	Витрати, пов’язані з порушенням прав споживачів на отримання якісних лікарських засобів, також замість дерегуляції та покращення бізнес-клімату в Україні, ліцензіати витрачатимуть більше часу та ресурсу на врегулювання правовідносин у сфері здійснення роздрібної торгівлі лікарськими засобами.

	Рейтинг низький через відсутність способів вирішення проблеми.

	Альтернатива 2
	Максимальні вигоди, 
Врегулювання правовідносин у сфері роздрібної торгівлі лікарськими засобами у лікувально-профілактичних закладах, громадяни забезпечуються якісними та доступними лікарськими засобами.
	Мінімальні (пов’язані із витратами на забезпечення вимог правового регулювання у сфері додержання Ліцензійних умов суб’єктами господарської діяльності в частині здійснення роздрібної торгівлі лікарськими засобами у лікувально-профілактичних закладах.
	Рейтинг високий, оскільки прийняття пропонованого 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
	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 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)».
Ефективність запропонованого регуляторного акта забезпечуватиметься за рахунок встановлення чітких вимог до суб’єктів господарювання, що планують провадити господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами.

У проєкті акта передбачена вичерпна інформація стосовно вимог до провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами у лікувально-профілактичних закладах.
Державний нагляд за додержанням вимог проєкту акта здійснюватиметься Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.
Організаційні заходи впровадження регуляторного акта в дію.

Дії (або документи), які необхідно здійснити (надати) органам державної влади:

МОЗ, Держлікслужба:
· інформувати про затвердження 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)»;

· забезпечити інформування громадськості про вимоги регуляторного акта шляхом його оприлюднення в засобах масової інформації                                     на офіційних вебсайтах МОЗ та Держлікслужби.

Дії (або документи), які необхідно здійснити (надати) суб’єктам господарювання:

· ознайомитися з вимогами регулювання (пошук регуляторного акта в мережі Інтернет та його опрацювання). 
Ризику впливу зовнішніх факторів на дію регуляторного акта немає.

Досягнення цілей не передбачає додаткових організаційних заходів.

Можливої шкоди у разі очікуваних наслідків дії акта не прогнозується.

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

Розрахунки витрат суб’єктів господарювання великого і середнього підприємництва наведено в додатку 2 до Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта (додаток 1 до аналізу регуляторного впливу).

Розрахунки витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання вимог регулювання наведено в додатку 4 до Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта (М-Тест) (додаток 2 до аналізу регуляторного впливу).

Регулювання не передбачає додаткових витрат з боку органів виконавчої влади чи органів місцевого самоврядування. Здійснено розрахунки згідно з додатком 4 «Бюджетні витрати на адміністрування регулювання суб’єктів малого підприємництва» до Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта.
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

Цей регуляторний акт набере чинності з дня його офіційного опублікування.

Запровадження перехідного періоду не передбачається.

Строк дії регуляторного акта пропонується не обмежувати в часі. 
VIII. Визначення показників результативності дії регуляторного акта

Показниками результативності запровадження регуляторного акта є:
чисельність ліцензіатів, які проваджують діяльність з таких видів господарської діяльності, як роздрібна торгівля лікарськими засобами;
кількість припинених та поновлених, в тому числі частково, ліцензій з роздрібної торгівлі лікарськими засобами;
кількість звернень/скарг від суб’єктів господарювання, пов’язаних з дією регуляторного акта.
Рівень поінформованості суб'єктів господарювання і фізичних осіб - високий. Проєкт акта та відповідний аналіз регуляторного впливу оприлюднено на офіційному вебсайті Держлікслужби.
	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
	5779

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

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

	Розмір надходжень до державного та місцевих бюджетів і державних цільових фондів, пов’язаних з дією акта
	3028 грн сплата за ліцензію


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

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

Базове відстеження результативності цього регуляторного акта здійснюватиметься у IV кварталі року після дня набрання ним чинності, оскільки для цього використовуватимуться виключно статистичні показники.

Повторне відстеження результативності регуляторного акта здійснюватиметься через рік після виконання заходів з базового відстеження.

За результатами даного відстеження відбудеться порівняння показників базового та повторного відстеження.

Періодичне відстеження результативності буде здійснюватися один раз на кожні три роки починаючи з дня закінчення заходів з повторного відстеження результативності цього акта.

Метод проведення відстеження результативності – статистичний.

Вид даних, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності – статистичні.

У разі надходження пропозицій та зауважень щодо вирішення неврегульованих або проблемних питань буде розглядатись необхідність внесення відповідних змін. 

Відстеження результативності регуляторного акта буде здійснюватися Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками протягом усього терміну його дії . 
Голова Державної служби України 

з лікарських засобів та контролю 

за наркотиками 





                     Роман ІСАЄНКО
«____» ____________20__ р.

Додаток 2 

до Методики проведення аналізу 

впливу регуляторного акта
ВИТРАТИ

на одного суб’єкта господарювання великого і середнього підприємництва,

які виникають внаслідок дії регуляторного акта

	Порядковий

номер
	Витрати


	За перший рік
	За п’ять років

	1
	Витрати на придбання основних фондів, обладнання та приладів, сервісне обслуговування, навчання/підвищення кваліфікації персоналу тощо, гривень
	–
	–

	2
	Податки та збори (зміна розміру податків/зборів, виникнення необхідності у сплаті податків/зборів), гривень
	–
	–

	3
	Витрати, пов’язані із веденням обліку, підготовкою та поданням звітності державним органам, гривень
	–
	–

	4
	Витрати, пов’язані з адмініструванням заходів державного нагляду (контролю) (перевірок, штрафних санкцій, виконання рішень/приписів тощо), гривень

процедури щодо забезпечення процесу перевірок
	24 год * 48,00 грн = 1152,00 грн 
	-

	5
	Витрати на отримання адміністративних послуг (дозволів, ліцензій, сертифікатів атестатів, погоджень, висновків, проведення незалежних/обов’язкових експертиз, сертифікації, атестації тощо) та інших послуг (проведення наукових, інших експертиз, страхування тощо), гривень


	5 год * 48,00 грн = 240,00 грн
	-

	6
	Витрати на оборотні активи (матеріали, канцелярські товари тощо), гривень
	–
	–

	7
	Витрати, пов’язані із наймом додаткового персоналу, гривень
	–
	–

	8
	Інше (уточнити), гривень:

процедури отримання первинної інформації про вимоги регулювання;

ознайомлення з новим законодавством
	48,00 грн

48,00 грн
	–

	9
	РАЗОМ (сума рядків: 1 + 2 + 3 + 4 + 5 + 6 + 7 + 8), гривень
	1488,00 грн.
	-

	10
	Кількість ліцензіатів великого та середнього підприємництва, на яких буде поширено регулювання, одиниць
	583
	–

	11
	Сумарні витрати ліцензіатів великого та середнього підприємництва, на виконання регулювання (вартість регулювання) (рядок 9 х рядок 10), гривень
	837 744,00 грн
	


Розрахунок відповідних витрат на одного суб’єкта господарювання 

	Вид витрат


	У перший рік


	Періодичні за рік


	Витрати за

п’ять років



	Витрати на придбання основних фондів, обладнання та приладів, сервісне обслуговування, 

навчання/підвищення кваліфікації персоналу тощо
	–
	–
	–


	Вид витрат


	Витрати на сплату

податків та зборів

(змінених/

нововведених) (за рік)
	Витрати за п’ять

років



	Податки та збори (зміна розміру податків/зборів, виникнення необхідності у сплаті податків/зборів)
	–
	–


	Вид витрат
	Витрати* на ведення обліку, підготовку та подання звітності (за рік)
	Витрати на оплату штрафних санкцій за рік
	Разом за рік
	Витрати за п’ять років

	Витрати, пов’язані із веденням обліку, підготовкою та поданням звітності державним органам (витрати часу персоналу)
	–
	–
	–
	–


* Вартість витрат, пов’язаних із підготовкою та поданням звітності державним органам, визначається шляхом множення фактичних витрат часу персоналу на заробітну плату спеціаліста відповідної кваліфікації).

	Вид витрат
	Витрати* на адміністрування заходів державного нагляду (контролю) (за рік)
	Витрати на оплату штрафних санкцій та усунення виявлених порушень 

(за рік)
	Разом за рік
	Витрати за п’ять років

	Витрати, пов’язані з адмініструванням заходів державного нагляду (контролю) (перевірок, штрафних санкцій, виконання рішень/ приписів тощо)
	–
	–
	–
	–


*Вартість витрат, пов’язаних з адмініструванням заходів державного нагляду (контролю), визначається шляхом множення фактичних витрат часу персоналу на заробітну плату спеціаліста відповідної кваліфікації.

	Вид витрат
	За рік (стартовий)
	Періодичні

(за наступний рік)
	Витрати за п’ять років

	Витрати на оборотні активи (матеріали, канцелярські товари тощо)
	–
	–
	–


	Вид витрат
	Витрати на оплату праці додатково найманого персоналу (за рік)
	Витрати за 
п’ять років

	Витрати, пов’язані із наймом додаткового персоналу
	–
	–


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.

Додаток 4 

до Методики проведення аналізу 

впливу регуляторного акта

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
	10
	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 - 5779, у тому числі малого та мікропідприємництва – 5693.

2.2. Питома вага суб’єктів малого підприємництва у загальній кількості суб’єктів господарювання, на яких проблема чинить вплив, 98,51 % (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
	5693

	8.
	Сумарно, гривень
	-
	-
	-

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

	9.
	Процедури отримання первинної інформації про вимоги регулювання

(мінім. зп за 3 год * 1 прац.) 
	3 год * 48,00 грн = 144,00 грн
	-
	-

	10.
	Процедури організації виконання вимог регулювання
	3 год * 48,00 грн = 144,00
	-
	-

	11.
	Процедури офіційного звітування
	
	
	

	12.
	Процедури щодо забезпечення процесу перевірок
	5 год * 48,00 грн = 240,00
	-
	-

	13.
	Інші процедури (уточнити):


	-
	-
	-

	14.
	Разом, гривень
	528,00
	-
	-

	15.
	Кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання, одиниць
	5693


	16.
	Сумарно, гривень
	3 005 904,00
	-
	-


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.

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
	-

	2
	Оцінка вартості адміністративних процедур для суб’єктів малого підприємництва щодо виконання регулювання та звітування
	3 005 904,00
	-


	3
	Сумарні витрати малого підприємництва на виконання запланованого  регулювання
	3 005 904,00
	-


	4
	Бюджетні витрати  на адміністрування регулювання суб’єктів малого підприємництва
	0,00 

(додаткових бюджетних витрат не передбачається)
	-

	5
	Сумарні витрати на виконання запланованого регулювання
	3 005 904,00
	-



   * 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.
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.


