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АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ
до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до пункту 164 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
Радіоактивні лікарські засоби (радіофармацевтичні препарати), відіграють критично важливу роль у сучасній медицині завдяки своїй унікальній здатності візуалізувати фізіологічні процеси в організмі та цілеспрямовано впливати на злоякісні клітини. Їх застосування має велике значення для високоточної діагностики захворювань, ефективної та цілеспрямованої терапії, покращення якості життя онкологічних та інших пацієнтів та побудови плану лікування.
Радіоактивні лікарські засоби (радіофармацевтичні препарати) мають короткий період напіврозпаду, що вимагає їх швидкого використання після виробництва, а значить проведення швидких логістичних заходів по їх доставці до медичного закладу. 
[bookmark: _Hlk216440171]Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до пункту 164 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» (далі – проєкт постанови) розроблено з метою нормативного врегулювання питання виробництва (виготовлення), транспортування, відпуску та використання радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених в умовах аптек при закладах охорони здоров’я, а також забезпечення можливості їх передачі іншим закладам охорони здоров’я з урахуванням вимог радіаційної безпеки та особливостей обігу таких лікарських засобів.
Запропоновані зміни конкретизують нормативні вимоги до умов зберігання, постачання специфічного виду лікарських засобів - радіоактивних лікарських засобів (радіофармацевтичних препаратів) і дають інструмент  більш точного регулюючого контролю над небезпечними властивостями препаратів. 
Радіоактивні лікарські засоби (радіофармацевтичні препарати),  забезпечують персоналізований, точний та ефективний підхід до діагностики та лікування широкого спектра серйозних захворювань, зокрема онкологічних, кардіологічних, неврологічних та багатьох інших хвороб, що рятує життя та значно покращує результати лікування. Радіоактивні лікарські засоби (радіофармацевтичні препарати), є специфічним джерелом іонізуючого випромінювання, діючою речовиною яких є радіоактивний ізотоп (радіонуклід),  вимагають відповідного поводження з ними згідно з правилами радіаційної безпеки.
Радіоактивні лікарські засоби (радіофармацевтичні препарати) відносяться до відкритих джерел іонізуючого випромінювання, під час роботи з якими має бути передбачений комплекс заходів безпеки, зокрема, що передбачені Основними санітарними правилами забезпечення радіаційної безпеки України затверджених наказом Міністерства охорони здоров’я України від 02.02.2005 №54 (зі змінами), Загальні правила радіаційної безпеки використання джерел іонізуючого випромінювання у медицині, затверджених наказом Міністерства охорони здоров’я України від 16.02.2017  № 51/151. Умови транспортування радіоактивних лікарських засобів (радіофармацевтичних препаратів), визначаються Правилами безпечного перевезення радіоактивних матеріалів, затверджених наказом Державної інспекції ядерного регулювання України 
від 27.10.2020  № 436 (ПБПРМ-2020) та іншими нормативно-правовими документами в сфері використання ядерної енергії та радіаційної безпеки. Радіоактивні лікарські засоби (радіофармацевтичні препарати) упаковуються та транспортуються в індивідуальних герметично закритих свинцевих захисних контейнерах, які, в свою чергу, поміщається у вторинну упаковку, що разом формує відповідний вимогам ПБПРМ-2020 транспортно-пакувальний комплект.
Отже, враховуючи специфічність радіоактивних лікарських засобів (радіофармацевтичних препаратів) та суворі вимоги до дотримання норм радіаційної безпеки, необхідно внести зміни до пункту 164 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 «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів).
Основні групи (підгрупи), на які вплине проєкт постанови:
	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни
	+
	

	Держава
	+
	

	Суб’єкти господарювання
	+
	



ІІ. Цілі державного регулювання
Основними цілями державного регулювання є:
усунення правової невизначеності у пункті 164 Ліцензійних умов у частині можливості передачі радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених в умовах аптеки при закладі охорони здоров’я, іншим закладам охорони здоров’я;
створення чіткої правової підстави для міжзакладного забезпечення радіофармацевтичними лікарськими засобами без формування додаткових невиправданих регуляторних бар’єрів;
забезпечення безперервності надання медичної допомоги із застосуванням методів ядерної медицини, зокрема діагностичних та лікувальних процедур, які потребують своєчасного використання радіофармацевтичних лікарських засобів;
	підвищення доступності сучасної діагностики та лікування для пацієнтів, з урахуванням специфіки радіофармацевтичних лікарських засобів, зокрема короткого періоду напіврозпаду та необхідності оперативного використання після виготовлення;
	встановлення прозорих, однакових та перевірюваних умов передачі таких лікарських засобів між закладами охорони здоров’я;
	забезпечення належного контролю за якістю, умовами транспортування, зберігання, отримання та використання радіофармацевтичних лікарських засобів;
	недопущення неконтрольованого обігу радіофармацевтичних лікарських засобів шляхом обмеження їх передачі виключно закладам охорони здоров’я для власного медичного використання без права подальшої реалізації;
	мінімізація ризиків неоднакового застосування Ліцензійних умов ліцензіатами та органами державного нагляду (контролю);
	забезпечення балансу між потребою пацієнтів у своєчасному доступі до медичної допомоги, вимогами безпеки обігу радіофармацевтичних лікарських засобів та інтересами суб’єктів господарювання, які провадять діяльність з виготовлення лікарських засобів в умовах аптеки.
	Досягнення зазначених цілей передбачається шляхом внесення зміни до пункту 164 Ліцензійних умов, якою буде визначено спеціальний випадок допустимої передачі радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених аптеками при закладах охорони здоров’я, іншим закладам охорони здоров’я за умови дотримання встановлених вимог безпеки та якості.
ІІІ. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей
1. Визначення альтернативних способів
	Вид альтернативи
	Опис альтернативи

	Альтернатива 1.
Збереження ситуації, яка існує на цей час.
	За цієї альтернативи чинне регулювання і надалі передбачатиме, що торгівля лікарськими засобами, виготовленими в умовах аптеки, здійснюється лише через аптеки та структурні підрозділи аптек того ліцензіата, який їх виготовив. Водночас спеціальна правова підстава для передачі радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених аптеками при закладах охорони здоров’я, іншим закладам охорони здоров’я залишатиметься відсутньою.
Збереження чинного регулювання не дозволить усунути наявну правову невизначеність у частині міжзакладного забезпечення радіофармацевтичними лікарськими засобами. Заклади охорони здоров’я, які не мають власної аптеки з можливістю виготовлення таких лікарських засобів, і надалі можуть бути обмежені у можливості своєчасного отримання необхідних препаратів від інших закладів охорони здоров’я.
У разі обрання цієї альтернативи зберігатимуться такі проблеми:
відсутність прямої нормативної підстави для передачі радіофармацевтичних лікарських засобів іншим закладам охорони здоров’я;
ризик неоднакового тлумачення та застосування пункту 164 Ліцензійних умов;
обмеження можливостей закладів охорони здоров’я щодо оперативного забезпечення пацієнтів сучасними методами діагностики та лікування;
ризик перенесення або неможливості проведення окремих медичних процедур через відсутність правового механізму отримання радіофармацевтичного лікарського засобу від іншого закладу охорони здоров’я;
збереження адміністративної та правової невизначеності для аптек при закладах охорони здоров’я, які фактично можуть виготовляти такі лікарські засоби, але не мають чітко визначеного механізму їх передачі іншим закладам.


	Альтернатива 2.
Прийняття проєкту акта. 
	Зазначена альтернатива дозволяє усунути наявну правову невизначеність щодо можливості міжзакладного забезпечення радіофармацевтичними лікарськими засобами, які мають специфічні умови виготовлення, обігу, транспортування, зберігання та застосування, а також короткий період напіврозпаду, що обумовлює необхідність їх оперативного використання після виготовлення.
Реалізація цієї альтернативи забезпечить:
створення чіткої правової підстави для передачі радіофармацевтичних лікарських засобів між закладами охорони здоров’я;
підвищення доступності сучасних методів діагностики та лікування із застосуванням радіофармацевтичних лікарських засобів;
забезпечення безперервності надання медичної допомоги пацієнтам, які потребують застосування методів ядерної медицини;
зменшення ризиків неоднакового застосування пункту 164 Ліцензійних умов ліцензіатами та органами державного нагляду (контролю);
запобігання ситуаціям, коли заклад охорони здоров’я має медичну потребу у радіофармацевтичному лікарському засобі, але не може правомірно отримати його від іншого закладу охорони здоров’я, при якому функціонує аптека, що здійснює відповідне виготовлення;
збереження належного рівня контролю за якістю, умовами транспортування, зберігання, отримання, вхідного контролю та використання таких лікарських засобів;
недопущення неконтрольованого обігу радіофармацевтичних лікарських засобів, оскільки передача здійснюватиметься виключно між закладами охорони здоров’я та з урахуванням вимог радіаційної безпеки.
Перевагою альтернативи 2 є те, що вона вирішує проблему без запровадження нового виду ліцензування, без створення додаткових адміністративних процедур для всіх учасників фармацевтичного ринку та без встановлення надмірного регуляторного навантаження. Проєкт має точковий характер і спрямований виключно на усунення конкретної прогалини у чинному регулюванні.



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

	Альтернатива 1
	У разі неприйняття проєкту постанови правова невизначеність щодо передачі радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених аптеками при закладах охорони здоров’я, іншим закладам охорони здоров’я залишатиметься неврегульованою.
Для держави це означатиме збереження таких проблем:
відсутність чіткого нормативного механізму міжзакладного забезпечення радіофармацевтичними лікарськими засобами;
ризик неоднакового застосування пункту 164 Ліцензійних умов ліцензіатами та органами державного нагляду (контролю);
збереження регуляторного бар’єра для ефективного використання наявної інфраструктури ядерної медицини;
обмеження можливостей системи охорони здоров’я щодо забезпечення своєчасного доступу пацієнтів до сучасних методів діагностики та лікування;
збільшення кількості звернень суб’єктів господарювання та закладів охорони здоров’я за роз’ясненнями щодо можливості передачі таких лікарських засобів;
ризик формування різної адміністративної практики щодо однакових правовідносин;
неможливість повного досягнення цілей державної політики у сфері доступності, якості та безпеки медичної допомоги.

	відсутні

	Альтернатива 2
	Реалізація цієї альтернативи забезпечить усунення правової невизначеності у сфері обігу радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених в умовах аптек при закладах охорони здоров’я, у частині можливості їх передачі іншим закладам охорони здоров’я для медичного застосування.
Для держави основними вигодами є:
удосконалення нормативно-правового регулювання у сфері обігу лікарських засобів;
забезпечення більшої правової визначеності для закладів охорони здоров’я, ліцензіатів та органів державного нагляду (контролю);
створення правового механізму для більш ефективного використання наявної інфраструктури ядерної медицини;
сприяння підвищенню доступності сучасної діагностики та лікування із застосуванням радіофармацевтичних лікарських засобів;
забезпечення безперервності надання медичної допомоги пацієнтам, які потребують застосування методів ядерної медицини;
зменшення ризику неоднакового застосування пункту 164 Ліцензійних умов у практичній діяльності;
збереження державного контролю за якістю, умовами транспортування, зберігання, отримання, вхідного контролю та використання радіофармацевтичних лікарських засобів;
недопущення неконтрольованого обігу таких лікарських засобів шляхом встановлення спеціальних умов їх передачі виключно між закладами охорони здоров’я;
реалізація державної політики у сфері охорони здоров’я, спрямованої на забезпечення доступності, якості та безпеки медичної допомоги.

	Витрати держави, пов’язані з реалізацією альтернативи 1, здійснюватимуться в межах наявних повноважень відповідних органів державної влади, у частині нормативного супроводження, інформування суб’єктів господарювання та здійснення державного нагляду (контролю) у межах чинного законодавства.

	            
            2. Оцінка впливу на сферу інтересів громадян.

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Для громадян можливими негативними наслідками є:
збереження обмеженого доступу до окремих видів сучасної діагностики та лікування із застосуванням радіофармацевтичних лікарських засобів;
ризик перенесення або скасування медичних процедур у разі неможливості своєчасного отримання необхідного радіофармацевтичного лікарського засобу іншим закладом охорони здоров’я;
збільшення часових витрат пацієнтів на отримання медичної допомоги у закладах, які мають власні можливості для виготовлення або застосування таких лікарських засобів;
збереження нерівномірного доступу пацієнтів до послуг ядерної медицини залежно від наявності у конкретному закладі охорони здоров’я власної аптеки, що здійснює виготовлення радіофармацевтичних лікарських засобів;
ризик зниження безперервності надання медичної допомоги пацієнтам, які потребують своєчасного проведення діагностичних або лікувальних процедур.

	відсутні

	Альтернатива 2 
	Прийняття проєкту постанови матиме позитивний вплив на громадян, насамперед на пацієнтів, які потребують проведення діагностичних або лікувальних процедур із застосуванням радіофармацевтичних лікарських засобів.
Запровадження чіткої правової можливості передачі радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених аптеками при закладах охорони здоров’я, іншим закладам охорони здоров’я сприятиме підвищенню доступності сучасних методів діагностики та лікування, зокрема у сфері ядерної медицини.
Для громадян очікуваними вигодами є:
підвищення доступності медичних послуг, що потребують застосування радіофармацевтичних лікарських засобів;
зменшення ризику перенесення або скасування медичних процедур через відсутність правового механізму оперативного отримання відповідних лікарських засобів іншим закладом охорони здоров’я;
забезпечення більшої безперервності надання медичної допомоги пацієнтам;
можливість більш ефективного використання радіофармацевтичних лікарських засобів з урахуванням їх специфіки, зокрема короткого періоду напіврозпаду та необхідності швидкого використання після виготовлення;
підвищення рівня правової визначеності та безпеки для пацієнтів, оскільки передача таких лікарських засобів здійснюватиметься за умов дотримання вимог щодо транспортування, зберігання, вхідного контролю, належного використання медичним персоналом та радіаційної безпеки.

	   відсутні



3. Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання.
Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання
Проєкт акта зачіпає інтереси суб’єктів господарювання, які провадять господарську діяльність з виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки. 

	Показник
	Великі
	Середні
	Малі
	Мікро
	Разом

	Кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання (всього одиниць)
	5
	35
	120
	2
	162

	Питома вага групи у загальній кількості, відсотків
	3,1
	21,6
	74,1
	1,2
	100


	Для проведення цих розрахунків використовувались дані відповідно до даних Держлікслужби, згідно з якими, зокрема кількість суб’єктів господарювання, що мають ліцензії на провадження господарської діяльності з з виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки – 162.

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Заклади охорони здоров’я, які не мають власної аптеки з можливістю виготовлення радіофармацевтичних лікарських засобів, залишатимуться обмеженими у можливості своєчасного отримання таких лікарських засобів від інших закладів охорони здоров’я.
Основними негативними наслідками для суб’єктів господарювання є:
збереження правової невизначеності щодо можливості передачі радіофармацевтичних лікарських засобів між закладами охорони здоров’я;
ризик неоднакового тлумачення та застосування пункту 164 Ліцензійних умов;
неможливість повною мірою використовувати наявні виробничі потужності аптек при закладах охорони здоров’я;
необхідність звернення за додатковими роз’ясненнями до органів державної влади;
ризик відмови від проведення окремих медичних процедур через відсутність правового механізму отримання радіофармацевтичних лікарських засобів;
збереження організаційних бар’єрів для закладів охорони здоров’я, які потребують таких лікарських засобів, але не мають можливості виготовляти їх самостійно;
ризик виникнення спірних ситуацій під час здійснення державного нагляду (контролю).

	Відсутні

	Альтернатива 2
	Для аптек при закладах охорони здоров’я, які виготовляють радіофармацевтичні лікарські засоби, прийняття акта створить чітку правову підставу для передачі таких лікарських засобів іншим закладам охорони здоров’я. Це дозволить легально використовувати наявні виробничі потужності таких аптек для забезпечення медичних потреб інших закладів охорони здоров’я без необхідності створення додаткових аптек або дублювання виробничої інфраструктури.
Для закладів охорони здоров’я, які не мають власної аптеки з можливістю виготовлення радіофармацевтичних лікарських засобів, прийняття акта створить можливість правомірного отримання таких лікарських засобів від інших закладів охорони здоров’я для їх використання у медичній практиці.
Основними вигодами для суб’єктів господарювання є:
усунення правової невизначеності щодо можливості передачі радіофармацевтичних лікарських засобів між закладами охорони здоров’я;
створення прозорого правового механізму міжзакладного забезпечення радіофармацевтичними лікарськими засобами;
можливість більш ефективного використання наявних виробничих потужностей аптек при закладах охорони здоров’я;
зменшення ризику неоднакового застосування Ліцензійних умов ліцензіатами та органами державного нагляду (контролю);
зменшення потреби у зверненнях за індивідуальними роз’ясненнями щодо можливості передачі таких лікарських засобів;
підвищення прогнозованості господарської діяльності у сфері виготовлення та використання радіофармацевтичних лікарських засобів;
можливість забезпечення безперервності надання медичних послуг із застосуванням методів ядерної медицини.

	Витрати суб’єктів господарювання у разі прийняття проєкту постанови матимуть переважно організаційний характер і можуть бути пов’язані з необхідністю актуалізації внутрішніх процедур щодо передачі, транспортування, приймання, вхідного контролю, зберігання, обліку та використання радіофармацевтичних лікарських засобів.


	Сумарні витрати за альтернативами
	Сума витрат, гривень

	Альтернатива 1.

	

	Витрати держави
	0 грн

	Витрати с/г великого та середнього підприємництва
	0 грн

	Витрати с/г малого підприємництва
	0 грн

	Альтернатива 2.
	

	Витрати держави
	0 грн

	Витрати с/г великого та середнього підприємництва
	2080 грн

	Витрати с/г малого підприємництва
	6344 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 проєкту постанови, які можуть бути досягнуті повною мірою (проблема більше існувати не буде);
3 - цілі прийняття проєкту постанови, які можуть бути досягнуті майже повною мірою (усі важливі аспекти проблеми існувати не будуть);
2 - цілі прийняття проєкту постанови, які можуть бути досягнуті частково (проблема значно зменшиться, деякі важливі та критичні аспекти проблеми залишаться невирішеними);
1 - цілі прийняття проєкту постанови, 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 будуть досягнуті, проблема продовжуватиме існувати

	Альтернатива 2.
	4
	Альтернатива забезпечує повне досягнення цілей державного регулювання, оскільки передбачає внесення зміни до пункту 164 Ліцензійних умов та створює чітку правову підставу для передачі радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених аптеками при закладах охорони здоров’я, іншим закладам охорони здоров’я для медичного застосування. Прийняття проєкту усуває правову невизначеність, сприяє підвищенню доступності сучасної діагностики та лікування, забезпечує безперервність надання медичної допомоги, а також зберігає необхідні запобіжники щодо транспортування, зберігання, вхідного контролю, належного використання та радіаційної безпеки. Запропонований спосіб регулювання є пропорційним, оскільки не запроваджує нового виду ліцензування, не створює додаткового бюджетного навантаження та не встановлює надмірних вимог для суб’єктів господарювання.



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


	Альтернатива 1.

	Для держави:
Відсутні, оскільки не буде досягнуто цілей державного регулювання.

Для громадян:
Відсутні, оскільки не буде досягнуто цілей державного регулювання.

Для суб’єктів господарювання:Відсутні, оскільки не буде досягнуто цілей державного регулювання.
	Для держави:
Вісутні, оскільки не буде досягнуто цілей державного регулювання.

Для громадян: 
Відсутні, оскільки не буде досягнуто цілей державного регулювання.

Для суб’єктів господарювання:
Відсутні, оскільки не буде досягнуто цілей державного регулювання.
	Дана альтернатива не забезпечує потреби у розв’язанні проблеми та досягнення встановлених цілей у Розділі II цього Аналізу.

	Альтернатива 2.
	Для держави: Jсновними вигодами є:
удосконалення нормативно-правового регулювання у сфері обігу лікарських засобів;
забезпечення більшої правової визначеності для закладів охорони здоров’я, ліцензіатів та органів державного нагляду (контролю);
створення правового механізму для більш ефективного використання наявної інфраструктури ядерної медицини;
сприяння підвищенню доступності сучасної діагностики та лікування із застосуванням радіофармацевтичних лікарських засобів;
забезпечення безперервності надання медичної допомоги пацієнтам, які потребують застосування методів ядерної медицини;
зменшення ризику неоднакового застосування пункту 164 Ліцензійних умов у практичній діяльності;
збереження державного контролю за якістю, умовами транспортування, зберігання, отримання, вхідного контролю та використання радіофармацевтичних лікарських засобів;
недопущення неконтрольованого обігу таких лікарських засобів шляхом встановлення спеціальних умов їх передачі виключно між закладами охорони здоров’я;
реалізація державної політики у сфері охорони здоров’я, спрямованої на забезпечення доступності, якості та безпеки медичної допомоги.
Для громадян:
Очікуваними вигодами є:
підвищення доступності медичних послуг, що потребують застосування радіофармацевтичних лікарських засобів;
зменшення ризику перенесення або скасування медичних процедур через відсутність правового механізму оперативного отримання відповідних лікарських засобів іншим закладом охорони здоров’я;
забезпечення більшої безперервності надання медичної допомоги пацієнтам;
можливість більш ефективного використання радіофармацевтичних лікарських засобів з урахуванням їх специфіки, зокрема короткого періоду напіврозпаду та необхідності швидкого використання після виготовлення;
підвищення рівня правової визначеності та безпеки для пацієнтів, оскільки передача таких лікарських засобів здійснюватиметься за умов дотримання вимог щодо транспортування, зберігання, вхідного контролю, належного використання медичним персоналом та радіаційної безпеки.
Для суб’єктів господарювання
Основними вигодами є:
усунення правової невизначеності щодо можливості передачі радіофармацевтичних лікарських засобів між закладами охорони здоров’я;
створення прозорого правового механізму міжзакладного забезпечення радіофармацевтичними лікарськими засобами;
можливість більш ефективного використання наявних виробничих потужностей аптек при закладах охорони здоров’я;
зменшення ризику неоднакового застосування Ліцензійних умов ліцензіатами та органами державного нагляду (контролю);
зменшення потреби у зверненнях за індивідуальними роз’ясненнями щодо можливості передачі таких лікарських засобів;
підвищення прогнозованості господарської діяльності у сфері виготовлення та використання радіофармацевтичних лікарських засобів;
можливість забезпечення безперервності надання медичних послуг із застосуванням методів ядерної медицини.



	Для держави:

Додаткові витрати відсутні. Виконання регуляторного акта забезпечується у межах кошторисних витрат для органів виконавчої влади, передбачених у бюджеті.

































Для громадян: 
Витрати відсутні



Для суб’єктів господарювання:
Наявні витрати часу та коштів для отримання первинної інформації про вимоги регуляторного акта:
1. Витрати, пов’язані з необхідністю ознайомлення з положеннями проєкту акту: 1 година * 52 грн/год * 1 працівник.
	Така альтернатива є найбільш оптимальною, оскільки дозволить врегулювати та поліпшити діяльність суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з виробництва (виготовлення) лікарських засобів в умовах аптеки.

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

	Альтернатива 1.

	Переваги відсутні. 
Така альтернатива не сприятиме досягненню цілей державного регулювання. 

	Відповідно до цієї альтернативи зазначені проблемні питання залишаться не вирішеними.


	Альтернатива 2.
	Така альтернатива є найбільш оптимальною, оскільки сприяє досягненню цілей державного регулювання зазначених у розділі ІІ цього Аналізу. 
	Відсутні.
Витрати, пов’язані з необхідністю ознайомлення з положеннями проєкту акта.




V. Механізми та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми
Зазначена ціль досягається шляхом прийняття проєкту постанови, зокрема, внесення відповідних змін до пункту 164 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.
Проєкт постанови врегулює питання виробництва (виготовлення), транспортування, відпуску та використання радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених в умовах аптек при закладах охорони здоров’я, а також забезпечення можливості їх передачі іншим закладам охорони здоров’я з урахуванням вимог радіаційної безпеки та особливостей обігу таких лікарських засобів.
Це забезпечить:
усунення правової невизначеності у пункті 164 Ліцензійних умов у частині можливості передачі радіофармацевтичних лікарських засобів, виготовлених в умовах аптеки при закладі охорони здоров’я, іншим закладам охорони здоров’я;
створення чіткої правової підстави для міжзакладного забезпечення радіофармацевтичними лікарськими засобами без формування додаткових невиправданих регуляторних бар’єрів;
забезпечення безперервності надання медичної допомоги із застосуванням методів ядерної медицини, зокрема діагностичних та лікувальних процедур, які потребують своєчасного використання радіофармацевтичних лікарських засобів;
	підвищення доступності сучасної діагностики та лікування для пацієнтів, з урахуванням специфіки радіофармацевтичних лікарських засобів, зокрема короткого періоду напіврозпаду та необхідності оперативного використання після виготовлення;
	встановлення прозорих, однакових та перевірюваних умов передачі таких лікарських засобів між закладами охорони здоров’я;
	забезпечення належного контролю за якістю, умовами транспортування, зберігання, отримання та використання радіофармацевтичних лікарських засобів;
	недопущення неконтрольованого обігу радіофармацевтичних лікарських засобів шляхом обмеження їх передачі виключно закладам охорони здоров’я для власного медичного використання без права подальшої реалізації;
	мінімізація ризиків неоднакового застосування Ліцензійних умов ліцензіатами та органами державного нагляду (контролю);
	забезпечення балансу між потребою пацієнтів у своєчасному доступі до медичної допомоги, вимогами безпеки обігу радіофармацевтичних лікарських засобів та інтересами суб’єктів господарювання, які провадять діяльність з виготовлення лікарських засобів в умовах аптеки.
Розв’язання проблеми можливе лише шляхом прийняття даного проєкту постанови.
Запровадження такого регулювання дозволить:
державі: удосконалити механізм державного регулювання обігу радіофармацевтичних лікарських засобів, усунути регуляторну невизначеність та забезпечити безперервність надання медичної допомоги із застосуванням таких лікарських засобів;
громадянам: отримати своєчасний доступ до діагностичних та лікувальних процедур із застосуванням радіофармацевтичних лікарських засобів;
суб’єктам господарювання: застосовувати чіткий та прозорий механізм обігу радіофармацевтичних лікарських засобів із дотриманням вимог щодо їх зберігання, транспортування, контролю якості, радіаційної безпеки та простежуваності.
Заходи, які повинен здійснити орган влади для впровадження цього регуляторного акта:
· забезпечити проведення публічних консультацій шляхом розміщення проєкту постанови на офіційному веб-сайті Держлікслужби;
· провести погодження проєкту постанови з Міністерством фінансів України, Міністерством економіки, довкілля та сільського господарства України, Міністерством цифрової трансформації України, Державною регуляторною службою України, Міністерством охорони здоров’я України, Державною інспекцією ядерного регулювання України та Уповноваженим Верховної Ради України з прав людини;
· забезпечити проведення правової експертизи в Міністерстві юстиції України;
· забезпечити проведення антикорупційної експертизи Національним агентством з питань запобігання корупції;
· забезпечити проведення експертизи на відповідність зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції, у тому числі міжнародно-правовим, та праву Європейського Союзу (acquis ЄС) Урядовим офісом координації європейської та євроатлантичної інтеграції Секретаріату Кабінету Міністрів;
· подати проєкт постанови на розгляд Кабінету Міністрів України;
· провести аналіз впливу регулювання, що запроваджується на такі основні групи як аптечні заклади, пацієнти;
· провести відстеження результативності проєкту постанови щодо досягнення цілей державного регулювання відповідно до розділу ІХ цього Аналізу регуляторного впливу;
· за результатами аналізу регуляторного впливу вжити відповідних коригуючих заходів (за необхідності).
Суб’єктам господарювання у разі необхідності впровадження вимог державного регулювання необхідно:
ознайомитися з вимогами регулювання (пошук та опрацювання регуляторного акту в мережі Інтернет);
провести навчання персоналу щодо недопущення порушення вимог законодавства.


VI. Оцінка виконання вимог регуляторного акта залежно від ресурсів, якими розпоряджаються органи виконавчої влади чи органи місцевого самоврядування, фізичні та юридичні особи, які повинні проваджувати або виконувати ці вимоги
Регулювання не передбачає необхідності додаткових витрат з боку органів виконавчої влади чи органів місцевого самоврядування, тому розрахунки згідно з додатком 3 до Методики проведення Аналізу не проводились. 
Розрахунки витрат суб’єктів господарювання великого і середнього підприємництва, наведено в додатку 1 до цього Аналізу.
Розрахунок витрат на запровадження державного регулювання для суб’єктів малого підприємництва згідно з додатком 4 до Методики проведення Аналізу (Тест малого підприємництва), наведено у додатку 2 до цього Аналізу. 
Корегуючі (пом'якшувальні) заходи для мікро-, малого, середнього та великого підприємництва щодо запропонованого регулювання не розроблялися, так як запровадження зазначених заходів буде сприяти забезпеченню населення  специфічними лікарськими засобами. 
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
Пропонується встановити необмежений строк дії регуляторного акта, оскільки він регулює відносини, які мають пролонгований характер.
Термін набрання чинності регуляторним актом – з дня його опублікування.
Зміна строку дії проєкту цього регуляторного можлива в разі зміни міжнародно-правових актів, рекомендацій відповідних міжнародних організацій чи нормативно-правових актів України вищої юридичної сили, на виконання яких розроблений цей проєкт акта.

VIII. Визначення показників результативності дії регуляторного акта
Прогнозні значення показників результативності регуляторного акта:
        надходження до державного та місцевих бюджетів і державних цільових фондів, пов’язаних з дією акта, не передбачаються;
кількість суб’єктів господарювання, на яких поширюватиметься дія проєкту акта: 162;
сумарні витрати суб’єктів господарювання великого та середнього підприємництва складають 2080 грн;
[bookmark: _GoBack]сумарні витрати суб’єктів господарювання малого підприємництва складають 6344 грн;
кошти та час, що витрачатимуться суб’єктами господарювання та/або фізичними особами, пов’язані з ознайомленням з вимогами проєкту акта: 
1 година* 52 грн./день * 1 працівник.
Рівень поінформованості із основними положеннями проєкту регуляторного акта – високий, оскільки проєкт акта розміщено на офіційному вебсайті Держлікслужби для громадського обговорення.
Результативність проєкту акта буде відслідковуватись шляхом аналізу таких кількісних показників:
кількість скарг/звернень від суб’єктів господарювання, пов’язаних із дією регуляторного акта;
кількість скарг/звернень від громадян, пов’язаних із дією регуляторного акта.

IX. Визначення заходів, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності дії регуляторного акта
Відстеження результативності проєкту постанови здійснюватиметься шляхом проведення базового, повторного та періодичного відстежень статистичних показників результативності акта, визначених під час проведення Аналізу.
Базове відстеження результативності регуляторного акта буде здійснено 
в I кварталі 2027 року.
Повторне відстеження буде проводитись в I кварталі 2028 року 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 проєкту постанови.
Метод проведення відстеження результативності – статистичний.
Відстеження результативності дії регуляторного акта буде здійснюватися Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.
Цільові групи, які будуть обиратимуться для участі у відповідному опитуванні: виробники лікарських засобів, аптечні заклади, пацієнти. 
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