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до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 р. 
№ 929»
1. Мета
Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 р. № 929» (далі – проєкт постанови) розроблено Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками з метою спрощення процедури проведення перевірки відповідності матеріально-технічної бази та кваліфікації персоналу перед видачею ліцензії на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами у період воєнного стану та протягом трьох місяців з дня його припинення чи скасування, а також з метою уточнення 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 Міністрів України від 30 листопада 2016 р. № 929 (далі – Ліцензійні умови), та дерегуляції господарської діяльності суб’єктів господарювання, що провадять діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами), забезпечення безперебійного доступу населення до лікарських засобів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій), посилення контролю за здійсненням ліцензіатами відпуску рецептурних лікарських засобів.
2. Обґрунтування необхідності прийняття акта

Відповідно до статті 9 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності» орган ліцензування Ліцензійні умови та зміни до них.
Проєкт постанови розроблено з метою спрощення процедури проведення перевірки відповідності матеріально-технічної бази та кваліфікації персоналу перед видачею ліцензії на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами у період воєнного стану та протягом трьох місяців з дня його припинення чи скасування, а також з метою уточнення 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 Міністрів України від 30 листопада 2016 р. № 929 (далі – Ліцензійні умови), та дерегуляції діяльності суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами), забезпечення безперебійного доступу населення до лікарських засобів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій).
На сьогодні сучасні аптечні заклади функціонують у складному соціально-економічному середовищі. Враховуючи, шо аптечні заклади є невіддільною складовою національної системи громадського здоров'я, інституцією, на яку покладено функції із забезпечення населення ефективними, безпечними та якісними лікарськими засобами, а також надання кваліфікованої фармацевтичної допомоги, вкрай важливим для держави є збереження цих функцій, особливо у період воєнного стану. 
[bookmark: _Hlk226364399][bookmark: _Hlk226388011]Цьому сприятиме, у тому числі і спрощення на період воєнного стану та протягом трьох місяців з дня його припинення чи скасування процедури проведення перевірки відповідності матеріально-технічної бази та кваліфікації персоналу перед видачею ліцензії на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, що проводитиметься у цей період шляхом опрацювання поданих здобувачем ліцензії або ліцензіатом (у разі розширення провадження виду господарської діяльності) документів, у тому числі фото та відеоматеріалів (на вимогу органу ліцензування), які підтверджують відповідність матеріально-технічної бази та кваліфікації персоналу встановленим вимогам та заявленим у поданих здобувачем ліцензії або ліцензіатом документах для отримання ліцензії характеристикам. Це дозволить прискорити процедуру отримання суб’єктами господарювання такої ліцензії та збільшити доступ населення до лікарських засобів.
Також, з огляду на те, що війна гальмує економічні процеси в державі, а також зважаючи на сучасні умови цифровізації, виникла необхідність дерегуляції діяльності суб’єктів господарювання, у тому числі шляхом надання дозволу ліцензіатам розміщувати в залі банкомати, платіжні термінали, а також здавати частину площі в оренду/суборенду для реалізації товарів, не заборонених МОЗ. 
Таке регулювання сприятиме не тільки поліпшенню доступу населення до лікарських засобів та супутніх товарів, а й забезпечить можливість отримання пацієнтами інших, пов’язаних з цим послуг.
Крім того, Перелік товарів, які мають право придбавати та продавати аптечні заклади та їх структурні підрозділи, затверджений наказом Міністерства охорони здоров'я України від 06 липня 2012 р. № 498, зареєстрований у Міністерстві юстиції України20 липня 2012 р. за № 1231/21543 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров'я України від 23 листопада 2015 р. № 764), на сьогодні є застарілим та не відповідає сучасним вимогам. 
Щодо необхідності внесення змін до Ліцензійних умов в частині кадрових вимог, слід звернути увагу на те, що за загальнодоступними даними, у тому числі  аналітичної компанії Proxima Research, станом на 2023-2024 роки дефіцит фармацевтичних кадрів в Україні сягав понад 25-30%. Це вже призвело до закриття близько 20% аптечних закладів у сільській місцевості та прифронтових регіонах. Станом на минулий рік ця проблема в Україні залишилася і близько 36% усіх вакансій фармацевтичної сфери становлять фармацевти.  
Крім того, враховуючи, що змінами, внесеними до Ліцензійних умов, затвердженими постановою Кабінету Міністрів України від 02 березня 2026 р. 
№ 275, було дозволено здійснювати відпуск безрецептурних лікарських засобів працівникам АЗС, які не мають фармацевтичної освіти, таке регулювання пропонується запровадити і для аптек з метою уникнення дискримінації, дозволивши здійснювати відпуск безрецептурних лікарських засобів іншим особам, які перебувають із ліцензіатом у трудових відносинах, під керівництвом фармацевта, асистента фармацевта.
Шляхом вирішення кадрового питання для аптечних закладів буде і надання ліцензіатам права залучати до роботи щодо здійснення виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки, роздрібної торгівлі лікарськими засобами на підставі договору про надання персоналу (аутстафінгу) працівників інших ліцензіатів, які відповідають вимогам Ліцензійних умов.
Внесення змін до Ліцензійних умов обумовлено також складністю контролю за відпуском рецептурних лікарських засобів. За загальнодоступними даними, зокрема Proxima Research, частка рецептурних препаратів (Rx) у загальному обсязі продажу ліків стабільно перевищує 60% у грошовому вимірі. Отже, з метою забезпечення належного контролю за відпуском рецептурних лікарських засобів є запровадження фіксації інформації про лікарський засіб (рецептурний чи безрецептурний), який відпускається аптечним закладом кінцевому споживачу, у розрахунковому документі (касовому чеку).
З огляду на вищезазначене, розроблено цей проєкт постанови, який спрямований на дерегуляцію діяльності суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, особливо у період воєнного стану, подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами), забезпечення безперебійного доступу населення до лікарських засобів та супутніх товарів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій), посилення контролю за здійсненням ліцензіатами відпуску рецептурних лікарських засобів.  

3. Основні положення проєкту акта
Проєктом постанови передбачено 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 р. № 929, в частині уточнення організаційних вимог щодо провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами та кадрових вимог до ліцензіатів, які провадять таку діяльність. 

4. Правові аспекти
У даній сфері суспільних відносин діють такі нормативно-правові акти:
Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності;
Ліцензійні умови 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 р. № 929.

5. Фінансово-економічне обґрунтування
Реалізація проєкту постанови не потребує додаткового фінансування з державного чи місцевого бюджетів. Фінансово-економічні розрахунки додаються.
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6. Позиція заінтересованих сторін
Проєкт постанови потребує проведення публічних консультацій з громадськістю.
Проєкт постанови не стосується питань функціонування місцевого самоврядування, прав та інтересів територіальних громад, місцевого та регіонального розвитку, соціально-трудової сфери, прав осіб з інвалідністю, функціонування і застосування української мови як державної, отже не потребує погодження уповноважених представників всеукраїнських асоціацій органів місцевого самоврядування чи відповідних органів місцевого самоврядування, уповноважених представників всеукраїнських профспілок, їх об’єднань та всеукраїнських об’єднань організацій роботодавців, Уповноваженим Президента України з прав людей з інвалідністю, Урядового уповноваженого з прав осіб з інвалідністю та всеукраїнських громадських організацій осіб з інвалідністю, їх спілок, Уповноваженого із захисту державної мови. 
Проєкт постанови не стосується сфери наукової та науково-технічної діяльності.
Проєкт постанови потребує погодження з Міністерством охорони здоров’я України, Міністерством фінансів України, Державною податковою службою України, Міністерством економіки, довкілля та сільського господарства України, Міністерством цифрової трансформації України, Уповноваженим Верховної Ради України з прав людини, Державною регуляторною службою України та Антимонопольним комітетом України.
Проєкт постанови потребує проведення правової експертизи Міністерством юстиції України.

7. Оцінка відповідності
У проєкті постанови відсутні положення, що стосуються прав та свобод, гарантованих Конвенцією про захист прав людини і основоположних свобод; впливають на забезпечення рівних прав та можливостей жінок і чоловіків; містять ризики вчинення корупційних правопорушень та правопорушень, пов’язаних з корупцією; створюють підстави для дискримінації. 
Громадська антикорупційна, громадська антидискримінаційна та громадська гендерно-правова експертизи не проводилися.
Проєкт постанови потребує направлення до Національного агентства з питань запобігання корупції для визначення необхідності проведення антикорупційної експертизи.
Проєкт постанови потребує направлення до Урядового офісу координації європейської та євроатлантичної інтеграції Секретаріату Кабінету Міністрів для проведення експертизи на відповідність зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції, у тому числі міжнародно-правовим, та праву Європейського Союзу (acquis ЄС).

8. Прогноз результатів
Реалізація проєкту постанови матиме вплив на здоров’я, покращення чи погіршення стану здоров’я населення або його окремих груп, на ринкове середовище, забезпечення захисту прав та інтересів суб’єктів господарювання, громадян і держави.
Реалізація проєкту постанови не матиме вплив на розвиток регіонів, підвищення чи зниження спроможності територіальних громад; ринок праці, рівень зайнятості населення; екологію та навколишнє природне середовище, обсяг природних ресурсів, рівень забруднення атмосферного повітря, води, земель, зокрема забруднення утвореними відходами, інші суспільні відносини.
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