   Додаток 1
до Аналізу регуляторного впливу    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)»


ВИТРАТИ
на одного суб’єкта господарювання великого і середнього підприємництва, які виникають внаслідок дії регуляторного акта

Розрахунок здійснено за формою додатка 2 до Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта. Розрахунок має оціночний характер і відображає додаткові адміністративні витрати, пов’язані саме з упровадженням нових Ліцензійних умов.
	№
	Витрати
	За перший рік, грн
	За п’ять років, грн

	1
	Витрати на придбання основних фондів, обладнання та приладів, сервісне обслуговування, навчання/підвищення кваліфікації персоналу тощо
	0
	0

	2
	Податки та збори (зміна розміру податків/зборів, виникнення необхідності у сплаті нових податків/зборів)
	0
	0

	3
	Витрати, пов’язані з веденням обліку, підготовкою та поданням звітності державним органам
	0
	0

	4
	Витрати, пов’язані з адмініструванням заходів державного нагляду (контролю)
	0
	0

	5
	Витрати на отримання адміністративних та інших обов’язкових послуг
	0
	0

	6
	Витрати на оборотні активи (матеріали, канцелярські товари тощо)
	0
	0

	7
	Витрати, пов’язані з наймом додаткового персоналу
	0
	0

	8
	Інші витрати: адміністративні витрати часу на ознайомлення, організацію виконання, підготовку/подання документів та актуалізацію внутрішніх процедур
	1 872
	2 704

	9
	РАЗОМ на одного суб’єкта
	1 872
	2 704

	10
	Розрахункова кількість суб’єктів великого та середнього підприємництва
	640
	640

	11
	Сумарні витрати великого та середнього підприємництва
	1 198 080
	1 730 560



Розрахунок адміністративних витрат на одного суб’єкта
	Процедура
	Час
	Вартість 1 години
	Перший рік, грн
	Періодичні витрати
	За 5 років, грн

	Ознайомлення з новими Ліцензійними умовами, формами заяв і повідомлень
	4 год
	52 грн
	208
	–
	208

	Аналіз внутрішніх документів та організація виконання нових вимог
	12 год
	52 грн
	624
	–
	624

	Підготовка та подання заяв/повідомлень/відомостей
	12 год у перший рік; надалі 4 год/рік
	52 грн
	624
	4 год × 4 роки
	1 456

	Актуалізація внутрішніх організаційно-розпорядчих документів та ознайомлення працівників
	8 год
	52 грн
	416
	–
	416

	РАЗОМ
	36 год
	–
	1 872
	16 год за 4 наступні роки
	2 704


Примітка. Нульові прямі витрати означають відсутність ідентифікованих нових універсальних вимог проєкту, які б зобов’язували кожного суб’єкта придбати обладнання, найняти додатковий персонал або сплачувати новий обов’язковий платіж. Витрати, що вже прямо встановлені Законом № 2469-IX або чинним регулюванням, не включалися до додаткових витрат проєкту.
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