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АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ
[bookmark: n1702][bookmark: n1703]до проєкту проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 р. 
№ 929»

І. Визначення проблеми

[bookmark: _Hlk227007823][bookmark: _Hlk142905953]Проєкт постанови розроблено відповідно до статті 9 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності».
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. 
Так, законодавством передбачено обов’язковість проведення перевірки відповідності матеріально-технічної бази та кваліфікації персоналу перед видачею ліцензії на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, однак Ліцензійні умови не містять положень, які б визначали особливості здійснення такої перевірки в період дії воєнного стану та протягом трьох місяців після його припинення чи скасування. 
Водночас практика застосування законодавства свідчить про необхідність запровадження більш гнучкого механізму підтвердження відповідності матеріально-технічної бази та кваліфікації персоналу з урахуванням безпекової ситуації, обмежень пересування та необхідності забезпечення безперервного доступу населення до лікарських засобів.
Разом з тим, проведення перевірок виключно шляхом виїзду до кожного місця провадження діяльності потребує значних часових і кадрових ресурсів органу ліцензування та може призводити до збільшення строків розгляду документів, що негативно впливає на можливість оперативного відкриття аптечних закладів.
Внесення відповідних змін саме до постанови Кабінету Міністрів України 
від 30 листопада 2016 р. № 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)» (далі – постанова Кабінету Міністрів України 
№ 929) забезпечить системність правового регулювання особливостей ліцензування у період воєнного стану, узгодженість із чинними Ліцензійними умовами та єдиний підхід до застосування спеціальних процедур органом ліцензування, оскільки Ліцензійними умовами вже встановлено деякі спеціальні правила щодо провадження господарської діяльності в умовах воєнного стану. 
[bookmark: _Hlk226364399][bookmark: _Hlk226388011]Запровадження такого регулювання є необхідним кроком, який обумовлено, у тому числі:
критичною потребою в збереженні аптечних закладів, враховуючи, що внаслідок бойових дій чимало аптек було зруйновано, а через внутрішню міграцію в одних регіонах країни виник дефіцит аптечних закладів, тоді як в інших — різке збільшення попиту на лікарські засоби;
необхідністю пришвидшення процедури такої перевірки, що дозволить суб’єктам господарювання в найкоротший термін отримати ліцензію на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами та забезпечувати населення необхідними препаратами; 
необхідністю зниження регуляторного тиску та підтримки бізнесу, що сприятиме підтримці економіки України (бізнес, який готовий інвестувати, відкривати нові аптечні заклади та створювати нові робочі місця під час війни, потребує максимального сприяння);
необхідністю створення та підтримки балансу між безпекою пацієнтів та дерегуляцією, враховуючи, що запровадження такої процедури є прикладом ефективного кризового менеджменту в державному управлінні, що гарантує наявність аптечних закладів там, де вони потрібні, не перекреслюючи при цьому базові стандарти якості та безпеки лікарських засобів, що реалізуються.
У зв’язку з цим запропоновані зміни до постанови Кабінету Міністрів України 
№ 929 є логічним продовженням зазначеного правового регулювання.
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. 
У зв’язку з цим потребує зміни сам підхід до врегулювання аптечного асортименту, шляхом переходу від лімітованого переліку товарів, що дозволені до продажу в аптечних закладах, до чіткого переліку товарів, які заборонено до продажу в них. Такий підхід спрямований на дерегуляцію господарської діяльності суб’єктів господарювання, які здійснюють роздрібну торгівлю лікарськими засобами, а також на поліпшення доступу населення до необхідних супутніх товарів.
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.  Жорсткі вимоги щодо наявності виключно фармацевтичної освіти для відпуску лікарських засобів не відповідають сучасним європейським вимогам. Водночас у країнах ЄС (наприклад, Польща, Німеччина, Франція) відпуск лікарських засобів під наглядом фармацевта успішно здійснюють «техніки фармацевтичні» (Technik farmaceutyczny) або асистенти (PTA - Pharmazeutisch-technischer Assistent).
Так, наприклад, згідно зі статтею L 4241-1 Кодексу громадського здоров'я Франції (Code de la santé publique) фармацевтичні техніки – це єдині особи, уповноважені допомагати власнику аптеки та фармацевтам, які працюють з ними, у підготовці та видачі ліків для людей та ветеринарії населенню. Відповідно до статті 91.1 польського Закону «Фармацевтичне право» (USTAWA z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne) фармацевтичний технік, який має дворічний досвід роботи в аптеці на повну ставку, може виконувати в аптеці професійні операції, що полягають у приготуванні, виготовленні та видачі лікарських засобів та медичних виробів, за винятком лікарських засобів, що містять у своєму складі сильнодіючі речовини, наркотичні та психотропні речовини.
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, що розташовані у селах або селищах та на територіях активних бойових дій, визначених у переліку територій, на яких ведуться (велися) бойові дії або тимчасово окупованих Російською Федерацією, затвердженому Мінрозвитку, 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.
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).  

Основні групи, на які проблема справляє вплив:
	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни
	+
	-

	Держава
	+
	-

	Суб’єкти господарювання,
	+
	-

	у тому числі суб’єкти малого підприємництва
	+
	-



На сьогодні врегулювання зазначених проблемних питань не може бути здійснено за допомогою:
ринкових механізмів, оскільки такі питання регулюються виключно нормативно-правовими актами;
[bookmark: _Hlk175650860]діючих регуляторних актів, оскільки у чинних нормативно-правових актах відсутнє відповідне врегулювання. 

ІІ. Цілі державного регулювання
[bookmark: _Hlk96002007]Основними цілями державного регулювання є:
1) дерегуляція діяльності суб’єктів господарювання, які провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами; 
2) подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами);
3) забезпечення безперебійного доступу населення до лікарських засобів та супутніх товарів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій).
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.
	Така альтернатива не сприяє досягненню цілей державного регулювання, передбачених у розділі ІІ цього аналізу, а саме не буде:
1) впроваджено дерегуляції діяльності суб’єктів господарювання; 
2) забезпечено подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами);
3) забезпечено безперебійного доступу населення до лікарських засобів та супутніх товарів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій).
А саме:
для держави:
не буде: забезпечено збереження кількості аптечних закладів, що може спричинити зменшення надходжень до державного бюджету України; 
для громадян:
доступ населення до лікарських засобів та супутніх товарів буде обмежено;
для суб’єктів господарювання:
ситуація, що є на сьогодні залишиться незмінною, у тому числі залишаться жорстке регулювання діяльності суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами та гострий кадровий дефіцит у фармацевтичній галузі.

	Альтернатива 2.
Прийняття проєкту акта. 
	Така альтернатива забезпечить:
1) дерегуляцію діяльності суб’єктів господарювання, які провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами; 
2) подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами);
3) забезпечення безперебійного доступу населення до лікарських засобів та супутніх товарів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій).
Запровадження такого регулювання дозволить:
державі: забезпечити збереження достатньої кількості аптечних закладів, що матиме позитивний вплив на державний бюджет України;
громадянам: мати доступ до широкого асортименту лікарських засобів та супутніх товарів;
суб’єктам господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами: подолати жорстке регулювання їх діяльності та гострий кадровий дефіцит у фармацевтичній галузі. 


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

	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1.
Збереження ситуації, яка існує на цей час.

	Відсутні, оскільки не буде забезпечено досягнення цілей державного регулювання, у тому числі збереження достатньої кількості аптечних закладів, що не матиме позитивного впливу на державний бюджет України. 

	Витрати відсутні, оскільки нормативне регулювання залишиться на існуючому рівні.

	Альтернатива 2.
	Прийняття проєкту постанови дозволить досягти цілей державного регулювання, у тому числі:
1) зберегти необхідну кількість аптечних закладів, що матиме позитивний вплив на державний бюджет України;
2) знизити регуляторний тиск на суб’єктів господарювання, що забезпечить підтримку  економіки України;
3) запровадити нові підходи до регулювання діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, які сприятимуть як підтримці суб’єктів господарювання, так і забезпеченню населення достатньою кількістю необхідних лікарських засобів, наприклад шляхом: запровадження переходу від лімітованого переліку товарів, що дозволені до продажу в аптечних закладах, до чіткого переліку товарів, які заборонено до продажу в них; удосконалення кадрової політики, зокрема надання дозволу на залучення персоналу на договірних умовах; спрощення регулювання для аптек, що розташовані у селах або селищах та на територіях активних бойових дій, визначених у переліку територій, на яких ведуться (велися) бойові дії або тимчасово окупованих Російською Федерацією.
	Додаткові витрати відсутні. Виконання регуляторного акта забезпечується у межах кошторисних витрат для органів виконавчої влади, передбачених у бюджеті.


	2. Оцінка впливу на сферу інтересів громадян.
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1.

	Відсутні, оскільки  доступ населення до широкого асортименту лікарських засобів та супутніх товарів залишиться на існуючому рівні.
	Витрати відсутні, оскільки цілі державного регулювання не будуть досягнуті.

	Альтернатива 2.
	Прийняття проєкту акта сприятиме покращенню доступу населення до широкого асортименту лікарських засобів та супутніх товарів.
	Витрати відсутні, оскільки буде забезпечено постійний доступ громадян до широкого асортименту лікарських засобів та супутніх товарів.


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 роздрібної торгівлі лікарськими засобами. 

	Показник
	Великі
	Середні
	Малі
	Мікро
	Разом

	Кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання (всього одиниць)
	-
	642
	3730
	139
	4511

	Питома вага групи у загальній кількості, відсотків
	0%
	14,2 %
	82,7 %
	3,1%
	100%


	Для проведення цих розрахунків використовувались дані відповідно до даних звіту Держлікслужби за 2025 рік, згідно з якими, зокрема кількість суб’єктів господарювання, що мають ліцензії на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами складає (аптеки та аптечні пункти) – 4511.
Державна статистика в розрізі великого, середнього малого та мікробізнесу щодо вищезазначеного ліцензіата не ведеться. Але, враховуючи, що регулювання, яке запроваджується проєктом акта, стосується господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, воно буде стосуватися ліцензіатів, які належать до середнього, малого та мікро бізнесу. 
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1.

	Відсутні, оскільки не буде досягнуто цілей державного регулювання, а суб’єкти господарювання продовжуватимуть працювати в складних економічних умовах та умовах жорсткого регулювання з боку держави, що не сприятиме їх збереженню.
	Витрати відсутні, оскільки регулювання залишиться на існуючому рівні.

	Альтернатива 2.


	Прийняття проєкту постанови дозволить досягти цілей державного регулювання, шляхом продовження впровадження дерегуляції та вжиття заходів, спрямованих на збереження та заохочення суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, зокрема:
1) запровадження чіткого переліку товарів, які заборонено до продажу в аптечних закладах; 
2) надання дозволу на розміщення у залі обслуговування населення додаткових сервісів для пацієнтів;
3) надання можливості суб’єктам господарювання залучати працівників на підставі договору про надання персоналу (аутстафінгу);
4) розширення переліку працівників, які можуть здійснювати відпуск рецептурних та безрецептурних лікарських засобів в аптеках (аптечних пунктах).
	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.



	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
	[bookmark: _Hlk142917958]33 384 грн

	Витрати с/г малого підприємництва
	201 188 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:
[bookmark: n154]4 - цілі прийняття проєкту акта, які можуть бути досягнуті повною мірою (проблема більше існувати не буде);
[bookmark: n155]3 - цілі прийняття проєкту акта, які можуть бути досягнуті майже повною мірою (усі важливі аспекти проблеми існувати не будуть);
[bookmark: n156]2 - цілі прийняття проєкту акта, які можуть бути досягнуті частково (проблема значно зменшиться, деякі важливі та критичні аспекти проблеми залишаться невирішеними);
[bookmark: n157]1 - цілі прийняття проєкту акта, які не можуть бути досягнуті (проблема продовжує існувати).

	Рейтинг результативності (досягнення цілей під час вирішення проблеми)

	Бал результативності (за чотирибальною системою оцінки)
	Коментарі щодо присвоєння відповідного бала

	
Альтернатива 1.

	
1
	Цілі прийняття проєкту постанови не можуть бути досягнуті, оскільки не буде: 
1) забезпечено дерегуляції діяльності суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами; 
2) не буде найближчим часом вирішено питання подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами);
3) забезпечено безперебійного доступу населення до лікарських засобів та супутніх товарів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій).

	
Альтернатива 2.
	
4
	Прийняття цього проєкту акта сприятиме досягненню цілей державного регулювання, а саме: 
1) забезпеченню дерегуляції діяльності суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами; 
2) вирішенню питання подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами);
3) забезпеченню безперебійного доступу населення до лікарських засобів та супутніх товарів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій).



	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:
Буде забезпечено:
1) збереження необхідної кількості аптечних закладів, що матиме позитивний вплив на державний бюджет України;
2) зниження регуляторного тиску на суб’єктів господарювання, що забезпечить підтримку  економіки України;
3) запровадження нових підходів до регулювання діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, які сприятимуть як підтримці суб’єктів господарювання, так і забезпеченню населення достатньою кількістю необхідних лікарських засобів, наприклад шляхом: запровадження переходу від лімітованого переліку товарів, що дозволені до продажу в аптечних закладах, до чіткого переліку товарів, які заборонено до продажу в них; удосконалення кадрової політики, зокрема надання дозволу на залучення персоналу на умовах договору (аутстафінгу); спрощення регулювання для аптек, що розташовані у селах або селищах та на територіях активних бойових дій, визначених у переліку територій, на яких ведуться (велися) бойові дії або тимчасово окупованих Російською Федерацією.
Для громадян: 
Прийняття проєкту акта сприятиме  поліпшенню доступу населення до широкого асортименту лікарських засобів та супутніх товарів.

Для суб’єктів господарювання:
Прийняття проєкту постанови дозволить досягти цілей державного регулювання, шляхом продовження впровадження дерегуляції та вжиття заходів, спрямованих на збереження та заохочення суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, зокрема:
1) запроваджен-ня чіткого переліку товарів, які заборонено до продажу в аптечних закладах; 
2) надання дозволу на розміщення у залі обслуговування населення додаткових сервісів для пацієнтів;
3) надання можливості суб’єктам господарювання залучати працівників на підставі договору про надання персоналу (аутстафінгу);
4) розширення переліку працівників, які можуть здійснювати відпуск рецептурних та безрецептурних лікарських засобів в аптеках (аптечних пунктах).
	Для держави:

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



































































Для громадян: 
Витрати відсутні, оскільки буде забезпечено доступ населення до широкого асортименту лікарських засобів та супутніх товарів.



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 роздрібної торгівлі лікарськими засобами, а також поліпшити доступ населення до лікарських засобів та супутніх товарів.



	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. 
Залишаються проблеми пов’язані з: жорстким регулюванням діяльності суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами; гострим кадровим дефіцитом у фармацевтичній галузі; доступом населення до лікарських засобів та супутніх товарів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій). 
	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. Механізм та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми
Для досягнення цілей, визначених у Розділі ІІ цього Аналізу, проєктом постанови  передбачено механізм розв’язання проблеми, наведеної у Розділі І цього Аналізу. 
Зазначені цілі досягаються шляхом 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.
Запропоноване проєктом постанови регулювання сприятиме вирішенню ряду питань:
1) забезпечення дерегуляції діяльності суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами; 
2) подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами);
3) забезпечення безперебійного доступу населення до лікарських засобів та супутніх товарів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій).
Запровадження такого регулювання дозволить:
державі: забезпечити збереження аптечних закладів; продовжувати впровадження механізму дерегуляції діяльності суб’єктів господарювання в країні, вирішити питання подолання гострого кадрового дефіциту у фармацевтичній галузі; забезпечити безперебійний доступ населення до лікарських засобів та супутніх товарів.
громадянам: отримати доступ до широкого асортименту лікарських засобів та супутніх товарів;
суб’єктам господарювання: мати чіткий та прозорий механізм подолання таких проблем як: жорстке регулювання діяльності суб’єктів господарювання, що провадять господарську діяльність з роздрібної торгівлі лікарськими засобами; гострий кадровий дефіцит у фармацевтичній галузі. 
Заходи, які повинен здійснити орган влади для впровадження цього регуляторного акта: 
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);
надавати консультації суб’єктам господарювання, пов’язані з дією регуляторного акта.
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 впроваджувати 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 широким асортиментом недорогих лікарських засобів. 
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 – через 2 місяці 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
Прогнозними значеннями показників результативності регуляторного акта є:
[bookmark: w1_1]розмір надходжень до державного та місцевих бюджетів і державних цільових фондів, пов'язаних з дією цього проєкту постанови на цьому етапі визначити неможливо, проте поповнення державного бюджету буде відбуватися після введення в дію зазначеного постанови, оскільки у зв’язку із запровадженням вимог регулювання прогнозується збереження аптечних закладів та збільшення обсягів реалізації лікарських засобів споживачам;
кількість суб’єктів господарювання, на яких поширюватиметься дія проєкту акта: 4511;
сумарні витрати суб’єктів господарювання великого та середнього підприємництва складають 33 384 грн;
сумарні витрати суб’єктів господарювання малого підприємництва складають 201 188 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 проведених перевірок відповідності матеріально-технічної бази та кваліфікації персоналу перед видачею ліцензії на провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами та кількість прийнятих рішень про видачу ліцензії;
кількість суб’єктів господарювання, що здійснюють роздрібну торгівлю лікарськими засобами (аптечних закладів) та кількість місць провадження діяльності;
кількість поданих заяв суб’єктів господарювання на провадження/розширення господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами.

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. 


Т.в.о. Голови 			                                         Володимир КОРОЛЕНКО
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