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[bookmark: _Hlk70925906]ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)»


1. Мета
[bookmark: _Hlk78227985][bookmark: _Hlk192683756]Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «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 – проєкт акта) розроблено з метою забезпечення відповідності процедури ліцензування, а також вимог до провадження виду господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) нормам Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності», з урахуванням змін, внесених до нього, у зв’язку із прийняттям Закону України «Про адміністративну процедуру» та Закону України від 28 липня 2022 року № 2469-IX «Про лікарські засоби».

2. Обґрунтування необхідності прийняття акта
Відповідно до частини другої статті 9 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності», ліцензійні умови та зміни до них, розробляються органом ліцензування, підлягають погодженню спеціально уповноваженим органом з питань ліцензування та затверджуються Кабінетом Міністрів України.
Пунктом десятим частини першої статті 7 вказаного Закону визначено, що ліцензуванню підлягає господарська діяльність з виробництва лікарських засобів, оптова та роздрібна торгівля лікарськими засобами, імпорт лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) - з урахуванням особливостей, визначених Законом України «Про лікарські засоби».
Ураховуючи прийняття Закону України від 28 липня 2022 року № 2469-IX «Про лікарські засоби», діючі Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), затверджені постановою Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 р. № 929, підлягатимуть заміні, оскільки їх норми значною мірою не узгоджуються з положеннями нового Закону. 
При цьому, проєкт акта пропонується до розгляду та погодження до набрання чинності Закону України від 28 липня 2022 року № 2469-IX «Про лікарські засоби» з метою дотримання основних принципів державної регуляторної політики, таких як збалансованість, передбачуваність та прозорість врахування громадської думки, а також надання можливості суб’єктам господарювання проведення підготовчої роботи. 
Проєкт акта розроблено відповідно до законів України, гармонізованих із нормами законодавства Європейського Союзу, з урахуванням вимог Директиви 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 06 листопада 2001 року щодо Кодексу Співтовариства стосовно лікарських засобів, призначених для застосування людиною.  

3. Основні положення проєкту акта
Проєкт акта визначає оновлені підходи до порядку здійснення господарської діяльності з  виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) та гарантує відповідність вимогам належних виробничої (GMP), дистриб’юторської (GDP) та аптечної (GPP) практик, гармонізованих із законодавством Європейського Союзу та міжнародними стандартами.
Враховує норми Закону України від 28 липня 2022 року № 2469-IX «Про лікарські засоби»:
 щодо організаційно-правових документів ліцензіатів з обов’язком чіткого визначення підпорядкованості, незалежності, обов’язків та повноважень, а також відповідальності за не виконання або неналежне їх виконання працівниками;
щодо уповноважених та відповідальних осіб, в системі забезпечення якості лікарських засобів, їх правового статусу, підпорядкованості, функціональних обов’язків;
щодо наявності документів про підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики (GMP), що видається або підтверджується у встановленому в Україні порядку, для лікарських засобів, що виробляються або ввозяться на територію України ліцензіатом та/або документів про підтвердження відповідності ліцензіата вимогам належної практики дистрибуції (GDP), належної аптечної практики (GPP), що видається у встановленому в Україні порядку;
щодо необхідної матеріально-технічної бази для здійснення виробництва та/або імпорту лікарських засобів, оптової та/або роздрібної торгівлі лікарськими засобами;
щодо кваліфікаційних вимог та кількості працівників необхідних для здійснення господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів).
Ці та інші положення проєкту акта в загальному мають на меті встановлення чітких та прозорих правил для здійснення господарської діяльності з:
виробництва лікарських засобів (промислового);
імпорту лікарських засобів, в тому числі паралельного імпорту;
оптової торгівлі лікарськими засобами;
роздрібної торгівлі лікарськими засобами, в тому числі виготовлення (виробництво) лікарських засобів в умовах аптеки та/або електронної роздрібної торгівлі.

4. Правові аспекти
У цій сфері суспільних відносин діють такі нормативно-правові акти:
Конституція України;
Закон України «Про лікарські засоби» від 28 липня 2022 року № 2469-IX;
Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності» від 02 березня 2015 року № 222-VIII;
Закон України «Про адміністративну процедуру» від 17 лютого 2022 року 
№ 2073- IX.
Угода про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони;
Постанова Кабінету Міністрів України від 25.10.2017 № 1106 «Про виконання Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони;
Директиви 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 06 листопада 2001 року щодо Кодексу Співтовариства стосовно лікарських засобів, призначених для застосування людиною.

5. Фінансово-економічне обґрунтування
Прийняття та реалізація проєкту акта потребує додаткового фінансування з державного бюджету.
Фінансово-економічні розрахунки додаються.

6. Позиція заінтересованих сторін
Проєкт акта потребує проведення публічних консультацій.
Проєкт акта не стосується питань функціонування місцевого самоврядування, прав та інтересів територіальних громад, місцевого та регіонального розвитку, функціонування і застосування української мови як державної, тому не потребує погодження уповноважених представників всеукраїнських асоціацій органів місцевого самоврядування, Уповноваженого із захисту державної мови.
Проєкт акта не стосується сфери наукової та науково-технічної діяльності.
Проєкт акта потребує погодження з Уповноваженим Верховної Ради України з прав людини, Міністерством охорони здоров’я України, Міністерством цифрової трансформації України, Міністерством економіки та довкілля України, Міністерством фінансів України, Міністерством енергетики України, Антимонопольним комітетом України, Державною регуляторною службою України, Національною службою здоров’я України, Урядовим уповноваженим з прав осіб з інвалідністю та всеукраїнськими громадськими організаціями осіб з інвалідністю.
Проєкт акта потребує проведення правової експертизи в Міністерстві юстиції України.
7. Оцінка відповідності

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

8. Прогноз результатів
Проєкт акта не матиме впливу на ринкове середовище, розвиток регіонів, підвищення чи зниження спроможності територіальних громад, ринок праці, рівень зайнятості населення; громадське здоров’я, покращення чи погіршення стану здоров’я населення або його окремих груп; екологію та навколишнє природне середовище, обсяг природних ресурсів, рівень забруднення атмосферного повітря, води, земель, зокрема забруднення утвореними відходами, інші суспільні відносини.
Реалізація проєкту акта матиме позитивний вплив на ринкове середовище, оскільки сприятиме створенню прозорих та єдиних вимог до суб’єктів господарювання, що здійснюють виробництво, оптову та роздрібну торгівлю, а також імпорт лікарських засобів. 
Проєкт акта також матиме позитивний вплив на громадське здоров’я завдяки підвищенню якості та безпечності лікарських засобів, що виробляються, імпортуються та реалізуються на території України. 

Вплив на інтереси заінтересованих сторін:

	Заінтересована сторона
	Вплив реалізації акта на заінтересовану 
сторону
	Пояснення очікуваного впливу

	Споживачі
	Позитивний
	Підвищення якості, безпечності та ефективності лікарських засобів завдяки встановленню чітких ліцензійних вимог до виробників, імпортерів, дистриб’юторів та аптечних закладів. Покращення доступу до якісних препаратів за рахунок прозорих механізмів ліцензування.

	Виробники лікарських засобів
	Позитивний
	Встановлення чітких вимог до матеріально-технічної бази, кваліфікації персоналу та дотримання стандартів виробництва відповідно до належної виробничої практики (GMP) забезпечить високу якість лікарських засобів. Гармонізація цих вимог із європейськими нормами сприятиме розширенню доступу українських виробників на ринок ЄС та підвищенню конкурентоспроможності 
їхньої продукції.

	Імпортери лікарських засобів
	Позитивний
	Оптимізація процедур контролю якості імпортних лікарських засобів, що відповідають європейським стандартам. Гармонізація ліцензійних вимог із директивами ЄС сприятиме взаємному визнанню регуляторних процедур та зменшенню адміністративного навантаження на імпортерів.

	Оптові та роздрібні торговці лікарськими засобами
	Позитивний
	Створення сприятливих умов для ведення діяльності шляхом запровадження прозорих і уніфікованих вимог до дотримання належної аптечної практики (GPP). Посилення контролю за виконанням встановлених стандартів підвищить якість фармацевтичного обслуговування населення.
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