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АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ
до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до пункту 311 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
В умовах воєнного стану забезпечення безперервного постачання лікарських засобів населенню значною мірою залежить від стійкості складської та логістичної інфраструктури фармацевтичного ринку. Існуючі безпекові ризики обумовлюють необхідність створення умов для оперативного розосередження запасів лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) та допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, а також супутніх товарів, і використання з цією метою додаткових складських приміщень.
Пунктом 31¹ 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), на період дії воєнного стану вже передбачено можливість зберігання ліцензіатами лікарських засобів у складських приміщеннях, відомості про які відсутні у відповідному ліцензійному реєстрі, за умови дотримання визначених виробником умов зберігання.
Водночас чинне регулювання не повною мірою забезпечує можливість практичного використання такого механізму для оперативної диверсифікації місць зберігання запасів лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) та допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, а також супутніх товарів.
Зокрема, відповідно до абзацу четвертого пункту 28 Ліцензійних умов зберігання лікарських засобів та супутніх товарів, що належать іншому ліцензіату, допускається за умови, що ліцензіат, який здійснює їх зберігання, підтвердив відповідність вимогам належної практики дистрибуції. Зазначена вимога звужує коло ліцензіатів та складських потужностей, які можуть бути оперативно залучені для розосередження запасів лікарських засобів у разі виникнення безпекових загроз.
Крім того, чинне положення пункту 31¹ Ліцензійних умов врегульовує можливість зберігання лікарських засобів у складських приміщеннях, відомості про які відсутні у ліцензійному реєстрі, однак не передбачає безпосередньо можливості їх відпуску/відвантаження з таких приміщень. Це обмежує практичне використання зазначених складських приміщень як повноцінних резервних місць зберігання, оскільки оперативне переміщення запасів має передбачати не лише можливість їх розміщення, а й подальше направлення до учасників ланцюга постачання.
За відсутності відповідних змін можливості суб’єктів господарювання щодо оперативного розосередження запасів лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) та допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, а також супутніх товарів залишатимуться обмеженими чинними регуляторними вимогами. В умовах воєнного стану це створює ризик надмірної концентрації запасів в окремих місцях зберігання та ускладнює швидке реагування суб’єктів господарювання на зміну безпекової ситуації.
Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до пункту 31¹ 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 удосконалення діючого на період воєнного стану механізму зберігання лікарських засобів та супутніх товарів і створення нормативних умов для оперативного розосередження їх запасів.
Проєктом постанови передбачається розширити передбачений пунктом 31¹ Ліцензійних умов механізм шляхом встановлення можливості зберігання ліцензіатами лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) та допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, а також супутніх товарів у складських приміщеннях, відомості про які відсутні у ліцензійному реєстрі, або які належать іншому ліцензіату, а також  відпуску/відвантаження лікарських засобів та супутніх товарів з таких приміщень за умови забезпечення збереження якості та простежуваності.
Одночасно пропонується встановити, що у разі зберігання ліцензіатом лікарських засобів та супутніх товарів, які належать іншому ліцензіату, підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює таке зберігання, вимогам належної практики дистрибуції, передбачене абзацом четвертим пункту 28 Ліцензійних умов, на період дії відповідного спеціального механізму не вимагається.
Таким чином, запропоноване регулювання спрямоване на усунення конкретних нормативних обмежень, які перешкоджають оперативному розосередженню запасів лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) та допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, а також супутніх товарів в умовах воєнного стану, із одночасним збереженням вимог щодо визначених виробником умов зберігання, якості та простежуваності лікарських засобів.
Проблема не може бути розв’язана за допомогою ринкових механізмів, оскільки умови зберігання лікарських засобів та вимоги до провадження ліцензованої господарської діяльності встановлені нормативно-правовими актами і не можуть бути змінені домовленостями між суб’єктами господарювання.
Проблема не може бути розв’язана за допомогою чинних регуляторних актів, оскільки саме положення чинних Ліцензійних умов встановлюють відповідні обмеження. Їх усунення потребує внесення змін до Ліцензійних умов, затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 р. № 929.
Основні групи (підгрупи), на які вплине проєкт постанови:
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ІІ. Цілі державного регулювання
Основними цілями державного регулювання є:
	створення правових умов для диверсифікації місць приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів в умовах дії воєнного стану;
	забезпечення можливості оперативного використання ліцензіатами додаткових складських потужностей, у тому числі складських приміщень, відомості про які відсутні у відповідному ліцензійному реєстрі, а також складських приміщень інших ліцензіатів;
	зниження ризиків концентрації запасів лікарських засобів та іншої продукції в окремих місцях зберігання та мінімізація можливих наслідків пошкодження або знищення складської інфраструктури внаслідок воєнних дій;
	забезпечення безперервності постачання лікарських засобів та стабільності функціонування ланцюгів їх постачання в умовах підвищених безпекових ризиків;
	створення можливості здійснення у додаткових складських приміщеннях повного комплексу необхідних складських операцій, зокрема приймання, зберігання та відпуску/відвантаження відповідної продукції;
	усунення необґрунтованих регуляторних обмежень щодо використання складських приміщень інших ліцензіатів для зберігання лікарських засобів та супутніх товарів, зокрема шляхом незастосування у передбаченому Ліцензійними умовами випадку вимоги щодо підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює таке зберігання, вимогам належної практики дистрибуції;
	забезпечення рівних та передбачуваних умов використання додаткових складських потужностей ліцензіатами, які провадять діяльність у сфері виробництва, оптової торгівлі та імпорту лікарських засобів;

	збереження належного рівня гарантій якості та простежуваності лікарських засобів та іншої продукції під час здійснення операцій у додаткових складських приміщеннях;
	зменшення організаційного та регуляторного навантаження на суб’єктів господарювання під час оперативного перерозподілу та розосередження товарних запасів;
	мінімізація ризиків неоднакового застосування положень Ліцензійних умов ліцензіатами та органом ліцензування при використанні складських приміщень, які не є власними місцями провадження господарської діяльності відповідного ліцензіата;
	забезпечення балансу між необхідністю підвищення стійкості фармацевтичної логістики в умовах воєнного стану, інтересами суб’єктів господарювання та необхідністю забезпечення населення лікарськими засобами належної якості.	
	Досягнення зазначених цілей передбачається шляхом внесення змін до пункту 31¹ Ліцензійних умов, якими буде розширено можливості ліцензіатів щодо приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів у додаткових складських приміщеннях за умови забезпечення якості та простежуваності, а також передбачено незастосування у визначеному випадку вимоги щодо підтвердження відповідності вимогам належної практики дистрибуції.
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 можливість використання ліцензіатами для зберігання лікарських засобів складських приміщень у межах та на умовах, установлених чинними Ліцензійними умовами, без запровадження розширеного механізму здійснення операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів у додаткових складських приміщеннях.
Водночас можливості ліцензіатів щодо оперативного використання в умовах воєнного стану складських приміщень, відомості про які відсутні у ліцензійному реєстрі, а також складських приміщень інших ліцензіатів залишатимуться обмеженими.
Крім того, у разі зберігання лікарських засобів та супутніх товарів, що належать іншому ліцензіату, зберігатиметься вимога щодо підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює таке зберігання, вимогам належної практики дистрибуції у випадках, передбачених пунктом 28 Ліцензійних умов.
Збереження чинного регулювання не забезпечить достатньої гнучкості для оперативного розосередження товарних запасів та використання додаткових складських потужностей в умовах підвищених безпекових ризиків.
У разі обрання цієї альтернативи зберігатимуться такі проблеми:
обмежені можливості ліцензіатів щодо оперативного розосередження запасів лікарських засобів та іншої продукції між додатковими складськими приміщеннями;
підвищені ризики концентрації значних обсягів товарних запасів в окремих місцях зберігання та їх одночасної втрати або пошкодження внаслідок воєнних дій;
обмежена можливість оперативного використання наявних складських потужностей інших ліцензіатів;
відсутність комплексного механізму здійснення у додаткових складських приміщеннях не лише зберігання, а й пов’язаних з ним операцій з приймання та відпуску/відвантаження продукції;
збереження ризиків порушення безперервності логістичних ланцюгів та постачання лікарських засобів у разі пошкодження або недоступності окремих складських об’єктів;
збереження додаткових регуляторних обмежень щодо використання складських приміщень інших ліцензіатів, пов’язаних із необхідністю підтвердження відповідності вимогам належної практики дистрибуції у випадках, визначених пунктом 28 Ліцензійних умов.


	Альтернатива 2.
Прийняття проєкту акта. 
	Зазначена альтернатива передбачає розширення на період дії воєнного стану можливостей ліцензіатів щодо використання додаткових складських потужностей для приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів.
Проєктом акта передбачається можливість здійснення зазначених операцій у складських приміщеннях, відомості про які відсутні у ліцензійному реєстрі, а також у складських приміщеннях, що належать іншому ліцензіату, за умови забезпечення якості та простежуваності відповідної продукції.
Крім того, проєктом пропонується не вимагати у визначеному випадку підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює зберігання лікарських засобів та супутніх товарів, що належать іншому ліцензіату, вимогам належної практики дистрибуції, передбаченого абзацом четвертим пункту 28 Ліцензійних умов.
Реалізація цієї альтернативи забезпечить:
створення правових умов для оперативної диверсифікації та територіального розосередження запасів лікарських засобів та іншої продукції;
розширення можливостей ліцензіатів щодо використання додаткових складських потужностей у період дії воєнного стану;
зменшення ризиків одночасної втрати або пошкодження значних обсягів лікарських засобів та іншої продукції внаслідок пошкодження окремих складських об’єктів;
можливість здійснення у додаткових складських приміщеннях необхідного комплексу операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження продукції;
ефективніше використання наявної складської інфраструктури фармацевтичного ринку, у тому числі складських потужностей інших ліцензіатів;
підвищення стійкості логістичних ланцюгів та зниження ризиків переривання постачання лікарських засобів;
зменшення регуляторних обмежень для суб’єктів господарювання під час організації відповідального зберігання лікарських засобів та супутніх товарів у складських приміщеннях іншого ліцензіата;
збереження вимог щодо забезпечення якості та простежуваності лікарських засобів та іншої продукції під час застосування передбаченого проєктом механізму.
Перевагою альтернативи 2 є те, що вона дає можливість оперативно адаптувати складську та логістичну інфраструктуру суб’єктів фармацевтичного ринку до безпекових ризиків воєнного стану без запровадження нового виду ліцензування та без встановлення обов’язку щодо створення додаткових складських потужностей.
Запропоноване регулювання має спеціальний та тимчасовий характер, спрямований на підвищення стійкості системи постачання та зберігання лікарських засобів в умовах воєнного стану із збереженням основних гарантій їх якості та простежуваності.



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

	Альтернатива 1
	     Вигоди для держави від збереження чинного регулювання відсутні.
     Збереження існуючого порядку не потребуватиме запровадження нового механізму регулювання та здійснення органами державної влади додаткових організаційних заходів, пов’язаних із реалізацією запропонованих змін.
	У разі неприйняття проєкту постанови зберігатимуться чинні обмеження щодо оперативного використання ліцензіатами додаткових складських потужностей для приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів.
Для держави це означатиме збереження таких проблем та ризиків:
обмежені можливості для оперативної диверсифікації та територіального розосередження запасів лікарських засобів та іншої продукції в умовах воєнного стану;
збереження ризику концентрації значних обсягів лікарських засобів та іншої продукції в окремих місцях зберігання та, відповідно, ризику їх одночасної втрати або пошкодження внаслідок воєнних дій;
обмежені можливості використання наявної складської інфраструктури фармацевтичного ринку, зокрема складських приміщень інших ліцензіатів;
відсутність комплексного механізму здійснення у додаткових складських приміщеннях операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження відповідної продукції;
збереження ризиків порушення безперервності ланцюгів постачання лікарських засобів у разі пошкодження, знищення або тимчасової недоступності окремих складських об’єктів;
збереження регуляторних обмежень щодо використання складських приміщень іншого ліцензіата, зокрема вимоги щодо підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює зберігання лікарських засобів та супутніх товарів, що належать іншому ліцензіату, вимогам належної практики дистрибуції у випадку, передбаченому абзацом четвертим пункту 28 Ліцензійних умов;
необхідність реагування органів державної влади на проблемні питання, пов’язані із застосуванням чинних обмежень в умовах підвищених безпекових ризиків.


	Альтернатива 2
	Реалізація цієї альтернативи забезпечить створення правових умов для диверсифікації місць приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів в умовах воєнного стану.
Для держави основними вигодами є:
підвищення стійкості системи постачання та зберігання лікарських засобів в умовах воєнного стану;
створення правових умов для оперативного розосередження запасів лікарських засобів та іншої продукції між додатковими складськими приміщеннями;
зниження ризику одночасної втрати або пошкодження значних обсягів лікарських засобів та іншої продукції внаслідок пошкодження або знищення окремих об’єктів складської інфраструктури;
створення можливості більш ефективного використання наявної складської інфраструктури фармацевтичного ринку, у тому числі складських приміщень інших ліцензіатів;
зниження ризиків переривання ланцюгів постачання лікарських засобів у разі пошкодження, знищення або тимчасової недоступності окремих складських об’єктів;
нормативне врегулювання можливості здійснення у передбачених проєктом складських приміщеннях операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження відповідної продукції;
зменшення регуляторних обмежень щодо використання складських приміщень інших ліцензіатів для зберігання лікарських засобів та супутніх товарів шляхом незастосування у визначеному проєктом випадку вимоги щодо підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює таке зберігання, вимогам належної практики дистрибуції;
збереження вимог щодо забезпечення якості та простежуваності лікарських засобів та іншої продукції під час здійснення передбачених проєктом операцій;
створення більш гнучкого механізму функціонування фармацевтичної логістики в умовах підвищених безпекових ризиків.

	Відсутні

	            
            2. Оцінка впливу на сферу інтересів громадян.

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Відсутні
	Для громадян можливими негативними наслідками збереження чинного регулювання є:
збереження ризиків перебоїв у постачанні лікарських засобів у разі пошкодження, знищення або тимчасової недоступності окремих об’єктів складської інфраструктури;
збереження ризику зниження фізичної доступності окремих лікарських засобів у разі одночасної втрати або пошкодження значних обсягів товарних запасів, сконцентрованих в окремих місцях зберігання;
можливе збільшення строків відновлення постачання лікарських засобів у разі порушення функціонування окремих складських об’єктів або логістичних ланцюгів;
збереження ризиків нерегулярності постачання лікарських засобів до аптечних закладів та закладів охорони здоров’я в умовах підвищених безпекових ризиків;
збереження обмежених можливостей суб’єктів фармацевтичного ринку щодо оперативного перерозподілу та розосередження запасів лікарських засобів для забезпечення безперервності їх постачання населенню.


	Альтернатива 2 
	Прийняття проєкту постанови матиме опосередкований позитивний вплив на громадян шляхом підвищення стійкості системи зберігання та постачання лікарських засобів в умовах воєнного стану.
Для громадян очікуваними вигодами є:
зменшення ризиків перебоїв у постачанні лікарських засобів у разі пошкодження, знищення або тимчасової недоступності окремих складських об’єктів;
зниження ризику одночасної втрати або пошкодження значних обсягів лікарських засобів завдяки можливості територіального розосередження товарних запасів;
створення умов для більш оперативного перерозподілу запасів лікарських засобів між складськими потужностями та підтримання безперервності їх постачання;
зменшення ризику тимчасової відсутності окремих лікарських засобів у аптечних закладах та закладах охорони здоров’я внаслідок порушення роботи окремих об’єктів складської інфраструктури;
підвищення стійкості логістичних ланцюгів постачання лікарських засобів в умовах воєнного стану;
збереження гарантій якості та простежуваності лікарських засобів під час їх приймання, зберігання та відпуску/відвантаження із складських приміщень, використання яких передбачатиметься проєктом акта.

	   Відсутні



3. Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання.
Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання

	Показник
	Великі
	Середні
	Малі
	Мікро
	Разом

	Кількість суб’єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання (всього одиниць)
	27
	59
	2445
	3248
	57791

	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
	Відсутні
	Збереження чинного регулювання обмежуватиме можливості суб’єктів господарювання щодо оперативного використання додаткових складських потужностей та територіального розосередження запасів лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів.
Для суб’єктів господарювання зберігатимуться:
ризики втрати або пошкодження значних обсягів продукції у разі її концентрації в окремих складських приміщеннях, що можуть бути пошкоджені або знищені внаслідок воєнних дій;
обмежені можливості оперативного переміщення та розосередження товарних запасів між додатковими складськими приміщеннями;
обмеження щодо здійснення у таких складських приміщеннях повного комплексу необхідних операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження продукції;
обмежені можливості використання складських потужностей інших ліцензіатів;
необхідність виконання вимоги щодо підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює зберігання лікарських засобів та супутніх товарів, що належать іншому ліцензіату, вимогам належної практики дистрибуції у випадку, передбаченому абзацом четвертим пункту 28 Ліцензійних умов;
ризики порушення безперервності господарської діяльності та виконання зобов’язань щодо постачання лікарських засобів у разі пошкодження або тимчасової недоступності складської інфраструктури.
Кількісне визначення можливих втрат суб’єктів господарювання внаслідок пошкодження або знищення складської інфраструктури та товарних запасів не здійснюється у зв’язку з неможливістю прогнозування таких подій, їх масштабу та наслідків.


	Альтернатива 2
	Високі.
Прийняття проєкту акта розширить можливості суб’єктів господарювання щодо організації приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів в умовах воєнного стану.
Основними вигодами для суб’єктів господарювання є:
можливість оперативного розосередження товарних запасів та диверсифікації місць їх зберігання;
можливість використання додаткових складських приміщень, у тому числі складських приміщень, відомості про які відсутні у ліцензійному реєстрі, або які належать іншому ліцензіату;
можливість здійснення у таких складських приміщеннях повного комплексу операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження відповідної продукції;
зниження ризику одночасної втрати або пошкодження значних обсягів продукції внаслідок пошкодження або знищення окремого складського об’єкта;
підвищення гнучкості та стійкості логістичних процесів в умовах воєнного стану;
можливість більш ефективного використання наявної складської інфраструктури інших ліцензіатів;
зменшення регуляторного навантаження шляхом незастосування у передбаченому проєктом випадку вимоги щодо підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює зберігання лікарських засобів та супутніх товарів, що належать іншому ліцензіату, вимогам належної практики дистрибуції;
зменшення ризиків переривання господарської діяльності та невиконання зобов’язань щодо постачання лікарських засобів у разі пошкодження або тимчасової недоступності окремих складських об’єктів.
	Витрати суб’єктів господарювання у разі прийняття проєкту постанови матимуть переважно ознайомчий та організаційний характер.


	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
	4472 грн

	Витрати с/г малого підприємництва
	296 036 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 державного регулювання не будуть досягнуті, а визначена проблема продовжуватиме існувати.
Збереження чинного регулювання не забезпечить необхідної гнучкості для оперативного розосередження запасів лікарських засобів та іншої продукції, використання додаткових складських потужностей і здійснення в них комплексу операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження. Зберігатимуться ризики концентрації товарних запасів в окремих місцях зберігання, їх втрати або пошкодження внаслідок воєнних дій, а також ризики порушення безперервності ланцюгів постачання лікарських засобів.


	Альтернатива 2.
	4
	Альтернатива забезпечує досягнення цілей державного регулювання, оскільки передбачає внесення змін до пункту 31¹ Ліцензійних умов та створення правових умов для здійснення ліцензіатами приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів у додаткових складських приміщеннях, у тому числі у складських приміщеннях, відомості про які відсутні у ліцензійному реєстрі, або які належать іншому ліцензіату.
Прийняття проєкту акта сприятиме диверсифікації та територіальному розосередженню товарних запасів, більш ефективному використанню наявної складської інфраструктури, зменшенню ризику одночасної втрати або пошкодження значних обсягів продукції та підвищенню стійкості ланцюгів постачання лікарських засобів в умовах воєнного стану.
Проєктом також передбачається зменшення регуляторних обмежень при використанні складських приміщень іншого ліцензіата шляхом незастосування у визначеному випадку вимоги щодо підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює зберігання лікарських засобів та супутніх товарів, що належать іншому ліцензіату, вимогам належної практики дистрибуції.
Запропонований спосіб регулювання є пропорційним визначеній проблемі, оскільки має спеціальний характер, не передбачає запровадження нового виду ліцензування або додаткових адміністративних процедур та водночас зберігає вимоги щодо забезпечення якості та простежуваності відповідної продукції.




	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: Основними вигодами є:
підвищення стійкості системи постачання та зберігання лікарських засобів в умовах воєнного стану;
створення правових умов для оперативної диверсифікації та територіального розосередження запасів лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів;
зменшення ризику концентрації значних обсягів лікарських засобів та іншої продукції в окремих місцях зберігання та їх одночасної втрати або пошкодження внаслідок воєнних дій;
створення нормативного механізму для оперативного використання додаткових складських потужностей, у тому числі складських приміщень, відомості про які відсутні у ліцензійному реєстрі, або які належать іншому ліцензіату;
створення умов для більш ефективного використання наявної складської інфраструктури фармацевтичного ринку, у тому числі складських потужностей інших ліцензіатів;
нормативне врегулювання можливості здійснення у передбачених проєктом складських приміщеннях повного комплексу операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження відповідної продукції;
зниження ризиків переривання логістичних ланцюгів та постачання лікарських засобів у разі пошкодження, знищення або тимчасової недоступності окремих складських об’єктів;
зменшення регуляторних обмежень щодо використання складських приміщень інших ліцензіатів для зберігання лікарських засобів та супутніх товарів шляхом незастосування у визначеному проєктом випадку вимоги щодо підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює таке зберігання, вимогам належної практики дистрибуції;
збереження вимог щодо забезпечення якості та простежуваності лікарських засобів та іншої продукції під час здійснення операцій у додаткових складських приміщеннях;
створення більш гнучкого механізму функціонування фармацевтичної логістики та підвищення її адаптивності до зміни безпекової ситуації в умовах воєнного стану.
Для громадян:
Очікуваними вигодами є:
зменшення ризиків перебоїв у постачанні лікарських засобів у разі пошкодження, знищення або тимчасової недоступності окремих об’єктів складської інфраструктури;
зниження ризику одночасної втрати або пошкодження значних обсягів лікарських засобів завдяки можливості територіального розосередження товарних запасів;
створення умов для більш оперативного перерозподілу запасів лікарських засобів між складськими потужностями та підтримання безперервності їх постачання;
зменшення ризику тимчасової відсутності окремих лікарських засобів у аптечних закладах та закладах охорони здоров’я внаслідок порушення роботи окремих об’єктів складської інфраструктури;
зменшення строків відновлення постачання лікарських засобів у разі порушення функціонування окремих складських об’єктів або логістичних ланцюгів;
підвищення стійкості системи забезпечення населення лікарськими засобами в умовах воєнного стану;
збереження гарантій якості та простежуваності лікарських засобів під час їх приймання, зберігання та відпуску/відвантаження із складських приміщень, використання яких передбачається проєктом акта.
Для суб’єктів господарювання
Основними вигодами є:
розширення можливостей щодо оперативного розосередження товарних запасів та диверсифікації місць їх зберігання;
можливість оперативного використання додаткових складських потужностей, у тому числі складських приміщень, відомості про які відсутні у ліцензійному реєстрі, або які належать іншому ліцензіату;
можливість здійснення у таких складських приміщеннях повного комплексу операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів;
зменшення ризику одночасної втрати або пошкодження значних обсягів продукції у разі пошкодження чи знищення окремого складського об’єкта;
підвищення гнучкості та стійкості логістичних процесів в умовах воєнного стану;
можливість більш ефективного використання наявної складської інфраструктури інших ліцензіатів;
зменшення регуляторного навантаження шляхом незастосування у передбаченому проєктом випадку вимоги щодо підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює зберігання лікарських засобів та супутніх товарів, що належать іншому ліцензіату, вимогам належної практики дистрибуції;
зменшення організаційного та регуляторного навантаження під час оперативного перерозподілу та розосередження товарних запасів;
зменшення ризиків переривання господарської діяльності та невиконання зобов’язань щодо постачання лікарських засобів у разі пошкодження або тимчасової недоступності окремих складських об’єктів;
підвищення оперативності прийняття господарських та логістичних рішень в умовах зміни безпекової ситуації;
збереження вимог щодо забезпечення якості та простежуваності продукції під час використання передбаченого проєктом механізму.



	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 у сфері обігу лікарських засобів

	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
Досягнення визначених цілей державного регулювання передбачається шляхом прийняття проєкту постанови Кабінету Міністрів України та внесення відповідних змін до пункту 31¹ 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.
Проєктом постанови передбачається розширення на період дії воєнного стану можливостей ліцензіатів щодо приймання, зберігання та відпуску/відвантаження лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ), допоміжних речовин, що використовуються для виробництва лікарських засобів, та супутніх товарів у складських приміщеннях, відомості про які відсутні у відповідному ліцензійному реєстрі, або які належать іншому ліцензіату, за умови забезпечення якості та простежуваності такої продукції.
Крім того, проєктом постанови передбачається, що у разі зберігання ліцензіатом лікарських засобів та супутніх товарів, що належать іншому ліцензіату, підтвердження відповідності ліцензіата, який здійснює таке зберігання, вимогам належної практики дистрибуції, передбачене абзацом четвертим пункту 28 Ліцензійних умов, не вимагатиметься.
Запровадження запропонованого механізму забезпечить:
створення правових умов для диверсифікації та територіального розосередження запасів лікарських засобів та іншої продукції в умовах воєнного стану;
можливість оперативного використання ліцензіатами додаткових складських потужностей, у тому числі наявної складської інфраструктури інших ліцензіатів;
можливість здійснення у передбачених проєктом складських приміщеннях комплексу необхідних складських операцій з приймання, зберігання та відпуску/відвантаження відповідної продукції;
зменшення ризику концентрації значних обсягів лікарських засобів та іншої продукції в окремих місцях зберігання та їх одночасної втрати або пошкодження внаслідок воєнних дій;
зниження ризиків переривання логістичних ланцюгів та постачання лікарських засобів у разі пошкодження, знищення або тимчасової недоступності окремих складських об’єктів;
більш ефективне використання наявної складської інфраструктури фармацевтичного ринку;
зменшення регуляторного навантаження під час використання складських приміщень інших ліцензіатів шляхом незастосування у визначеному проєктом випадку вимоги щодо підтвердження відповідності вимогам належної практики дистрибуції;
підвищення гнучкості та стійкості логістичних процесів суб’єктів господарювання в умовах зміни безпекової ситуації;

збереження вимог щодо забезпечення якості та простежуваності лікарських засобів та іншої продукції під час здійснення передбачених проєктом операцій;
забезпечення балансу між необхідністю оперативного розосередження товарних запасів в умовах воєнного стану, інтересами суб’єктів господарювання та необхідністю збереження належного рівня гарантій якості лікарських засобів.
Визначена проблема не може бути повною мірою розв’язана шляхом застосування чинного регулювання, оскільки встановлені Ліцензійними умовами вимоги не передбачають запропонованого проєктом комплексу можливостей щодо використання додаткових складських приміщень. Тому її розв’язання потребує внесення відповідних змін до Ліцензійних умов.
Запровадження такого регулювання дозволить:
державі - підвищити стійкість системи постачання та зберігання лікарських засобів в умовах воєнного стану, створити правові умови для диверсифікації місць зберігання товарних запасів та знизити ризики порушення безперервності їх постачання;
громадянам - зменшити ризики перебоїв у постачанні лікарських засобів та їх тимчасової відсутності внаслідок пошкодження або недоступності окремих об’єктів складської інфраструктури;
суб’єктам господарювання - оперативно використовувати додаткові складські потужності, здійснювати у передбачених проєктом складських приміщеннях приймання, зберігання та відпуск/відвантаження відповідної продукції, диверсифікувати місця розміщення товарних запасів та зменшити регуляторне навантаження при використанні складської інфраструктури інших ліцензіатів.
Заходи, які повинен здійснити орган влади для впровадження цього регуляторного акта:
·   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  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 строк дії регуляторного акта на період дії воєнного стану.
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: 5779;
сумарні витрати суб’єктів господарювання великого та середнього підприємництва складають 4472 грн;
сумарні витрати суб’єктів господарювання малого підприємництва складають 296036 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 регуляторного акта – високий, оскільки акт буде розміщено на офіційному вебсайті Держлікслужби.
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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