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Н а ^ від 

Державна регуляторна служба 
України 

На виконання вимог статті 21 Закону України «Про засади державної 
регуляторної політики у сфері господарської діяльності», Міністерство охорони 
здоров'я України направляє на погодження проект постанови Кабінету 
Міністрів України «Про затвердження критеріїв, за якими оцінюється ступінь 
ризику від провадження господарської діяльності з виробництва лікарських 
засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту 
лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), обігу 
наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та визначається 
періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) 
Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками». 

Просимо розглянути та погодити зазначений проект постанови в 
найкоротший термін. 

Додатки: 
- проект постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження 

критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської 
діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі 
лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних 
фармацевтичних інгредієнтів), обігу наркотичних засобів, психотропних 
речовин і прекурсорів та визначається періодичність здійснення планових 
заходів державного нагляду (контролю) Державною службою з лікарських 
засобів та контролю за наркотиками» на арк.; 

- пояснювальна записка на £ арк.; 
- аналіз регуляторного впливу на<^ арк.; 
- порівняльна таблиця на У арк; 
- копія повідомлення про оприлюднення на / арк. 
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К А Б І Н Е Т М І Н І С Т Р І В У К Р А Ї Н И 

П О С Т А Н О В А 

о 017 р. № 

Киш 

Про з а т в е р д ж е н н я критері їв , за якими о ц і н ю є т ь с я ступінь ризику віл 
п р о в а д ж е н н я господарсько ї д і я л ь п о е і і і в и р о б н и ц т в а л і к а р с ь к и х 

засобів, оптово ї та роздрібної торгівлі л і к а р с ь к и м и 'засобами, імпорту 
л ікарських засобів (крім активних ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , обігу 

н а р к о т и ч н и х засобів, психотропних речовин і прекурсор ів та 
визначаються періодичність зд ійснення планових заходів д е р ж а в н о ї о 

паї ляду ( к о н т р о л ю ) Д е р ж а в н о ю с л у ж б о ю з л і к а р с ь к и х засобів га 

Відповідно до частини другої статті 5 'Закону Укра їни «Про основі:і 
засади д е р ж а в н о г о нагляду (контролю) у сфері господарсько ї д іяльност і» 
Кабінет Міністр ів України постановляє: 

1. 'Затвердити критерії., за якими оцінюється ступінь ризик) від 
провадження господарської діяльності з в и р о б н и ц т в а л ікарських засобів, 
оптової та роздрібної торгівлі л ікарськими засобами, імпорту л ікарських 
засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів) , обігу наркотичних 
засобів, психотропних речовин і прекурсорів та визначається періодичність 
здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Д е р ж а в н о ю 
с л у ж б о ю з л ікарських засобів та контролю за наркотиками , що лодаю'і ься. 

2. Підпункти 6, 7, 8 пункту 1, абзаци п 'ятий , шостий та сьомий пункту 
З додатка до постанови Кабінету Міністрів України від 10 вересня 2008 р. 
№ 843 «Про затвердження критерію, за яким оц інюється ступінь ризик) від 
провадження діяльності у сфері охорони здоров 'я для безпеки ж и т і я і 
здоров'я населення та визначає-] ься періодичність зд ійснення планових 
заходів д е р ж а в н о г о нагляду ( к о п і р о л ю ) » (Офіц ійний вісник України, 
2008 р.. № 72, ст. 2427; 201 1 р.. № 8-4, ет. 306С; 2014 р., 85, ст. 2400; 
№ 93, е і . 2676: 2016, № 16, ет. 638) виключити . 

к о н т р о л ю за н а р к о т и к а м и 

П р е м Ч р - м і н і с г р Укра їни В. Г Р О И С М Д Н 



З А Т В Е Р Д Ж Е Н О 
п о с т а н о в о ю Каб інет ) Мін істр ів Укра їни 
в і д 2017 

К І Ч Г П Т Ч Ї , 

і а я к и м и о ц і н ю є т ь с я с т у п і н ь ризику під п р о в а д ж е н и й г о с п о д а р с ь к о ї 
д іяльност і з в и р о б н и ц т в а л і к а р с ь к и х засобів , о п т о в о ї та р о з д р і б н о ї торг івл і 

л і к а р с ь к и м и з а с о б а м и , імпорту л і к а р с ь к и х засоб ів (крім а к т и в н и х 
ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , обігу н а р к о т и ч н и х засобів , п с и х о т р о п н и х 

речовин і п р е к у р с о р і в та в и з н а ч а є т ь с я п е р і о д и ч н і с т ь з д і й с н е н н я п л а н о в и х 
заходів д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) Д е р ж а в н о ю с л у ж б о ю з л і к а р с ь к и х 

засоб ів та к о н т р о л ю за н а р к о т и к а м и 

1. У цих критер іях термін «обіг н а р к о т и ч н и х засобів , п с и х о т р о н н и х 

речовин і п р е к у р с о р і в » - це види д іяльност і з к у л ь т и в у в а н н я рослин , 

включених до таблиці І переліку н а р к о т и ч н и х засобів , п с и х о т р о п н и х речовин і 

прекурсорі в, з а т в е р д ж е н о г о п о с т а н о в о ю Кабінету Мін істр ів України 

від 6 травня 2000 р. N 770 (Офіц ійний вісник Укра їни , 2000 р., N 19, с і , 789) 

(далі - перелік) , розроблення , виробництва , в и г о т о в л е н н я , збер ігання , 

перевезеним, п р и д б а н н я , реалізаці ї (в ідпчеку) . ввезення па територію Укра їни , 

вивезення з територі ї Укра їни , використання , з н и щ е н н я н а р к о т и ч н и х засобів, 

психотропних р е ч о в и н і прекурсор ів , в к л ю ч е н и х до п е р е л і к ) . 

2. К р и т е р і я м и , за якими оц інюється ступ інь ризику від п р о в а д ж е н н я 
господарсько ї д іяльност і з в и р о б н и ц т в а л і к а р с ь к и х засобів , оі п о в о ї га 
роздрібної торгівлі л і к а р с ь к и м и засобами, імпорту л і к а р с ь к и х засобів (крім 
активних ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , є: 

вид г о с п о д а р с ь к о ї д іяльност і ; 

в ідпов ідн ість вимогам н а л е ж н о ї практики в и р о б н и ц т в а та дистрибуці ї ; 

наявність п р и п и с і в та або ро впоряджень Д е р ж л і к е ' і у ж б п ; 

випадки наявност і непередбачених реакцій гірп застосуванн і л ікарських 
засобів: 

наявн ість п о р у ш е н ь в и м о г з аконодавства у сфері л іцензування 

господарсько ї д іяльност і з в и р о б н и ц т в а л ікарських засобів , оптової та 
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роздрібної торгівлі л і к а р с ь к и м и засобами, імпорту (ввезення) л ікарських 
засобів (крім активних ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) ; 

наявн ість п о р у ш е н ь вимог законодавства щ о д о якості л ікарських 
засобів, у 'тому числі правил зд ійснення належних практик* (виробничої , 
дистриб 'юторсько ї , збер ігання , аптечної ) на всіх етапах обігу, зокрема під час їх 
виробництва , збер ігання , транспортування та реалізаці ї , утилізаці ї та з н и щ е н н я . 

3. Д о критері їв , за якими оцінюється ступ інь ризику від здійснення 
діяльності з обіту н а р к о т и ч н и х засобів, психотропних речовин і прекурсорів , 
належать: 

види д іяльност і суб 'єктів господарювання у сфері обігу наркотичних 
засобів, п с и х о т р о п н и х речовин і прекурсорів ; 

обсяги в и к о р и с т а н н я наркотичних засобів, п с и х о т р о п н и х речовин і 

прекурсорів; 

наявність п о р у ш е н ь вимог законодавства з обігу наркотичних засобів, 
психотропних речовин і прекурсорів ; 

наявність порушень , що призвели до завдання шкоди працезда ї пос ті, 

здоров 'ю та ж и т т ю л ю д и н и або до витоку наркотичних засобів , психотронних 

речовин і прекурсор ів у незаконний обіг. 

4. В ідпов ідно до встановлених критері їв суб 'єкти господарювання 
належать до одного з 'трьох ступенів ризику -- високої о, с ереднього або 
незначної о. 

5. До суб 'єкт ів господарювання з високим ступенем ризику належтпь 
суб'єкти, які; 

з д і й с н ю ю т ь д іяльн ість з виробництва л ікарських засобів (крім 
виробництва ( виготовлення ) в умовах аптеки); 

з д і й с н ю ю т ь д іяльн ість з імпорту (ввезення) л ікарських засобів (крім 

акт ивних ф а р м а ц е в т и ч н и х її і греді ситі в); 

з д і й с н ю ю т ь д іяльн ість з оптової торгівлі л і к а р с ь к и м и засобами та не 
підтвердили в ідпов ідн ість вимогам належної практики дистрибуц і ї : 

отримали припис та''або р о з п о р я д ж е н н я Д е р ж л і к с л у ж б и протягом 

останніх двох років; 



з 

її ріп я галнсь Д е р ж д і к с л у ж б о ю до а д м і н і с т р а т и в н о ї в ідповідал ьності 
протягом останніх двох років; 

з д і й с н ю ю т ь в и р о б н и ц тво, виї о товлення, р о з р о б л е н н я , використаним N 
виробництв і , ввезення па т е р и т о р і ю Укра їни , виведення з територі ї України 
наркотичних засобів , психотропних речовин і прекурсор ів , включених до 
списку N 1 таблиці IV переліку ; 

з д і й с н ю ю т ь збер і гання , використання , з н и щ е н н я н а р к о т и ч н и х засобів , 
п с и х о т р о п н и х р е ч о в и н і прекурсорів , включених до списку N 1 !аблиці IV 
перелік) ' , для падання м е д и ч н о ї д о п о м о г и н а с е л е н н ю ( іи умови р ічного о б о п л 
цих речовин 5000 ампул і б ільше) ; 

викорпе і о в у ю і'ь паркої пчні засоби, психотропні речовини для падання 
м е з и ч н о ї д о п о м о г и н а р к о з а л е ж п п м ; 

з д і й с н ю ю т ь оптову реал ізац ію (в ідпуск) н а р к о т и ч н и х засобів , 
психотропних речовин і прекурсорі її, включених до списку N 1 таблиці IV 
перелік) - ; 

з д і й с н ю ю т ь д іяльн ість з культивування рослин , в к л ю ч е н и х до переліку; 

д о п у с т и л и протягом останніх трьох років, що п е р е д у ю т ь п л а н о в о м у , с і л е 

не мепш як за результатами двох останніх зачод ів державно ї о п а і д я д \ 

(копт ролю) . п о р у ш е н н я вимог законодавства з обігу н а р к о т и ч н и х засобів, 

психотропних речовин і прекурсорів ; 

скоїли злочин у сфері обігу наркотичних засобів, п с и х о т р о п н и х реч о т і й 

і нреку р с о р і в т а їх с л у ж б о в и х осіб притягнуло до к р п м і и а т ь и о ї м ілпон ідальносп 

п р о і я г о м останніх двох років, що перед) ют і. плачовому ілходд д е р ж а в н о г о 

паї ляд) ( кон і ролю) . 

6. Д о суб 'єкт ів г о с п о д а р ю в а н н я із середн ім с т у п е н е м ризик') н а л е ж а н і 

суб'с кї й, які: 

ід інсиюют ь д іяльн ість з он тової торгівлі л і к а р с ь к и м и засобами та 

п ідтвердили в ідпов ідн ість вимогам належно ї практики д и с і р и б у ц і ї ; 

їдійспіою'і ь д і яльн ість з роздрібної і о р п в л і л і к а р с ь к и м и засобами; 

ідііїсиюют ь д іяльн ість з і ш р о б ш п п в а (ви гот о в л е н н я ) л ікарських засобів 
в умовах аіггски; 

з д і й с н ю ю і ь збер ігання , використання , з н и щ е н н я паркої ичпих засобів , 

психотропних речовин і прекурсорів , включених до іч і пеку N 1 і абл и ці IV 
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переліку, лля п а д а н н я медично ї д о п о м о г и н а с е л е н н ю (за у м о в и р ічного обсягу 

цих засобів та р е ч о в и н не б ільше ніж 5000 ампул) ; 

з д і й с н ю ю т ь роздр ібну реал і зац ію (в ідпуск) н а р к о т и ч н и х засобів , 

п с и х о т р о п н и х р е ч о в и н і прекурсор ів , в к л ю ч е н и х до списку N 1 таблиці IV 

переліку; 

з д і й с н ю ю т ь в и р о б н и ц т в о , виготовлення , збер і гання , перевезення , 

придбання , реал і зац ію (в ідпуск) , ввезення на т е р и т о р і ю Укра їни , вивезення з 

територі ї Укра їни , в и к о р и с т а н н я , з н и щ е н н я прекурсор ів , в к л ю ч е н и х до списку 

N 2 таблиці IV перел іку (за умови м ісячного обсягу них р е ч о в и н 15 кг (літрів) і 

б ільше) . 

7. Д о суб 'єкт ів г о с п о д а р ю в а н н я з н е з н ач н и м с т у п е н е м ризику н а л е ж а т ь 

суб 'єкти, які : 

з д і й с н ю ю т ь д іяльн ість з роздр ібно ї тор і і вл і л і к а р с ь к и м и засобами та у 

яких протягом останн іх двох років не в и я в л е н о факт ів п о р у ш е н ь вимог 

законодавства у сфері л іцензування господарсько ї д і яльност і з роздр ібно ї 

торгівлі л і к а р с ь к и м и засобами , а т а к о ж п о р у ш е н ь в и м о г з а к о н о д а в с т в а щодо 

якості л ікарських засобів , у тому числі правил з д і й с н е н н я н а л е ж н и х практик 

(зберігання, аптечної ) , з о к р е м а під час їх збер і гання , реалізаці ї , утилізаці ї та 

з н и щ е н н я ; 

з д і й с н ю ю т ь д і яльн ість зі зберігання , перевезення , п р и д б а н н я , реалізаці ї 

(в ідпуску) , ввезення на територію України , вивезення з території Укра їни , 

використання , з н и щ е н н я прекурсор ів , в к л ю ч е н и х до списку N 2 таблиці А 

перелік}' (за умови м ісячного обсягу цих речовин не б і л ь ш е ніж 15 кг (літрів); 

в и к о р и с т о в у ю т ь психотропн і речовини і п р е к у р с о р и у ветеринарній 
практиці ; 

не в іднесені до суб 'єктів г о с п о д а р ю в а н н я з в и с о к и м та середнім 
ступенем ризику. 

8. Планові заходи д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) иі д і яльн і стю 

суб'єктів г о с п о д а р ю в а н н я з д і й с н ю ю т ь с я з т а к о ю п е р і о д и ч н і с т ю ; 

з в и с о к и м с тупенем ризику - не час тіше о д н о г о разу на два роки; 

із с ередн ім ступенем ризику не част іше одітого разу на три роки: 

з н е з н а ч н и м ступенем ризику - не част іше одного разу на п ' я т ь років. 



9. У разі, коли за результатами не м е н ш як д в о х останніх заходів 

д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) , проведених протягом останн іх т р ь о х років , т о 

передують п л а н о в о м у , не виявлено факт ів п о р у ш е н н я в и м о г з а к о н о д а в с т в а у 

сфері л і ц е н з у в а н н я г о с п о д а р с ь к о ї д іяльност і з в и р о б н и ц т в а л ікарських засобів , 

оптової та роздр ібно ї торгівлі л і карськими з а с о б а м и , імпорту ( в в е з е н н я ; 

л ікарських засобів (крім активних ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнті її), наступний 

плановий захід щ о д о такого суб 'єкта г о с п о д а р ю в а н н я п р о в о д и т ь с я не р а н і ш е 

ніж через у с т а н о в л е н и й для суб 'єкта г о с п о д а р ю в а н н я в ідпов ідного ступеня 

ризику період, з б і л ь ш е н и й у 1,5 раза. 

Дія нього пункту не п о ш и р ю є т ь с я на с у б ' є к т і в г о с п о д а р ю в а н н я і 
високим ступенем ризику . 

10. У разі коли суб 'єкт г о с п о д а р ю в а н н я м о ж е бут и в іднесений о д н о ч а с н о 

до двох або б і л ь ш е ступен ів р и ш к у , такий суб'єкт в ідноситься До б ільш 

високого ступеня ризику з тих , д о яких він м о ж е 6}ти в іднесений . 



П О Я С Н Ю В А Л Ь Н А 5А П И С К А 
до проекту моста новії Кабінету Міністрів Укра їни « П р о з а т в е р д ж е н н я 

критері їв , за якими оцінки і ься ступінь ризику під п р о в а д ж е н н я 
господарської д іяльност і з виробницт ва л ікарськи х засобів , оптово ї та 
роздрібної торгівлі л і к а р с ь к и м и засобами, імпорту л і к а р с ь к и х засобів 

(крім акт ивних ф а р м а ц е в т и ч н і ї \ інгредієнтів) , обігу н а р к о т и ч н и х 
засобів, п с и х о т р о п н и х речовин і прекурсор ів таї визначається 

пер іодичність зд ійснення планових заходів д е р ж а в н о г о нагляду 
(контролю) Д е р ж а в н о ю с л у ж б о ю з л ікарських засобів га к о н т р о л ю за 

н а р к о т п к а м и » 

1. О б г р у н т у в а н н я необхідності прийняття акта 

Проект постанови Кабінету Міністрів України « П р о затвердження 
криіері їв , за якими оцінюється ступінь ріпиіо. від провадження 
господарської д іяльності з виробництва л ікарських засобів, оптової і а 
роздрібної торгівлі л ікарськими засобами, імпорту л ікарських засобів (крім 
активних ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , обігу наркотичних засобів, 
психотропних речовин і прекурсорів та визначається пер іодичність 
здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Д е р ж а в н о ю 
службою з л ікарських засобів та контролю за наркотиками» (далі - проект 
постанови) р о з р о б л е н о на виконання частини другої статті 5 Закону України 
«Про основні засади д е р ж а в н о г о нагляду (контролю) у сфері господарської 
діяльності», зг ідно з я к о ю критерії , за якими оцінюється ступінь рнзик\ від 
здійснення господарсько ї діяльності і пер іодичність проведення планових 
заходів, з атверджуються Кабінетом Міністрів У краплі кі поданням органу 
державного нагляду (контролю) . 

На сьогодні при плануванні перевірок суб 'єктні господарювання , які 
зд ійснюють д іяльність з виробництва л ікарських засобів, оптової та 
роздрібної торгівлі л ікарськими засобами, імпорт) л ікарських засобів (крім 
активних ф а р м а ц е ь і пчипх іш редієп і ів). обігу п а р к о і п ч н и х засобів, 
психотропних речовин і прекурсорів , критерій, за яким оц інюється ступінь 
ризику від проваджені ія діяльності у сфері охорони здоров'я для безпеки 
життя і здоров 'я населення та визначається пер іодичність зд ійснення 
планових заходів д е р ж а в н о г о нагляду (контролю) , з атверджений постановою 
Кабінету Міністр ів Укра їни від !0 вересня 2008 року Л'.' 843. 

Частиною 2 статті 5 Закону України «Про основні засади д е р ж а в н о г о 
нагляду ( к о н т р о л ю ) у сфері господарської діяльност і» встановлено , пю орган 
державного нагляду (контролю) визначає у віднесеній до його відання сфері 
критерії, за якими оц інюється ступінь ризику від провадження господарської 
діяльності . 

Під нові дно до положені» Методики розроблення критері їв , за якими 
оцінюється ступінь ризику від провадження господарсько ї діяльності і а 
в и ш а ч а є і ь с я пер іодичність проведення планових заходів державного 
нагляду (контролю) , затвердженої пос ціновою Кабінеіл Міністр ів України 
від 28.08.201 З .V- 7У2, критері ї розробдяют ься оргаисм д е р ж а в н о г о пагляд\ 
(контролю) у в іднесеній до його відання сфері з у р а х у в а н н я м положень 
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відповідних законів , м і ж н а р о д н и х договор ів , згоди на обов ' я зков і сть яких 
надана В е р х о в н о ю Р а д о ю Укра їни , д у м к и громадськост і та з а т в е р д ж у ю т ь с я 
Кабінетом Мін істр ів Укра їни . Критері ї пе повинні м істити п о л о ж е н н я щ о д о 
д у б л ю в а н н я п о в н о в а ж е н ь орган ів д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) . 

Зг ідно з П о л о ж е н н я м про Д е р ж а в н у с л у ж б у У к р а ї н и з л ікарських 
засобів та к о н т р о л ю за н а рк оти ками , з а т в е р д ж е н и м п о с т а н о в о ю Кабінету 
Міністр ів Укра їни від 12.08.2015 Л*' 647, Д е р ж а в н а с л у ж б а Укра їни з 
л ікарських засобів та к о н т р о л ю за ті ар котик а ми ( Д е р ж л і к с л у ж б а ) є 
центральним о р г а н о м виконавчо ї влади, д і яльн ість якого с п р я м о в у є т ь с я і 
координується К а б і н е т о м Міністр ів Укра їни через М і н і с т р а о х о р о н и 
здоров 'я , який реалізує д е р ж а в н у пол ітику у с ф е р а х к о н т р о л ю якості та 
безпеки л ікарських засобів , у тому числі м е д и ч н и х імуноб іолос ічних 
препаратів , м е д и ч н о ї техн іки і виробів м е д и ч н о г о п р и з н а ч е н н я , та обігу 
наркотичних засобів , п с и х о т р о п н и х р е ч о в и н і п р е к у р с о р і в , протиді ї їх 
незаконному обігу. 

В ідпов ідно до пункту 10 Перел іку орган ів л і ц е н з у в а н н я , з а т в е р д ж е н о г о 
постановою Кабінету Мін істр ів України від 5 серпня 2015 р. У" 609, 
Д е р ж л і к с л у ж б а є о р г а н о м л іцензування г о с п о д а р с ь к о ї д іяльност і і 
виробництва л і к а р с ь к и х засобів , оптово ї та роздр ібно ї торг івл і л і к а р с ь к и м и 
засобами, імпорту л ікарських засобів (крім а к т и в н и х ф а р м а ц е в т и ч н и х 
ін іред ієпт ів ) ; к у л ь т и в у в а н н я рослин , в к л ю ч е н и х до таблиці І переліку 
наркотичних засобів , п с и х о тропних речовин і преку рсорів , з атверджено ї о 
поста ноною Каб інету Мін істр ів Укра їни від 6 травня 2000 року № 770, 
розроблення , в и р о б н и ц т в а , виготовлення , збер ігання , перевезення , 
придбання , реалізаці ї (в ідпуску) , ввезення на т е р и т о р і ю Укра їни , вивезення з 
територі ї Укра їни , використання , з н и щ е н н я н а р к о т и ч н и х засобів , 
п с и х о т р о п н и х р е ч о в и н і прекурсорів , в к л ю ч е н и х до з а з н а ч е н о г о переліку. 

Д е р ж л і к с л у ж б а є членом м і ж н а р о д н о ї С и с т е м и епівробі п і н ц і ва 
ф а р м а ц е в т и ч н и х інспекцій (РІС/8) в ідпов ідно до постанови Кабінет) ' 
Міністрів Укра їни від 13 вересня 2002 р. У<> 1371 « П р о порядок участі 
центральних орган ів в и к о н а в ч о ї влади у д іяльност і м і ж н а р о д н и х організац ій , 
членом яких є Укра їна» . Пер іодичність зд ійснення п л а н о в и х заходів 
д е р ж а в н о їх) нагляд) ' ( к о н т р о л ю ) суб ' єкт ів , які п р о в о д я т ь д іяльн ість з 
виробництва л ікарських засобів та імпорту л і к а р с ь к и х засоб ів (крім 
активних ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , п о в и н н а з д і й с н ю в а т и с я з 
врахуванням в и м о г Д и р е к т и в и 2001 /83 /СС Є в р о п е й с ь к о г о П а р л а м е н т у та 
Ради від 06 л и с т о п а д а 2001 року щ о д о Кодексу С п і в т о в а р и с т в а стосовно 
л ікарських засобів , п р и з н а ч е н и х для з а с т о с у в а н н я л ю д и н о ю . Д и р е к т и в и 
Комісі ї 2 0 0 3 / 9 4 / С С від 08 листопада 2003 року, яка в с т а н о в л ю є п р и н ц и п и і 
правила н а л е ж н о ї в и р о б н и ч о ї практики щ о д о л і к а р с ь к и х засобів , 
призначених для з астосування л ю д и н о ю , та д о с л і д ж у в а н и х л ікарських 
засобів, п р и з н а ч е н и х для застосування л ю д и н о ю , 'Збірника процедур 
Сп івтовариства з питань інспекцій та обм іну і н ф о р м а ц і є ю 
(Г.-МА/572454/21) 14, 17 редакція ) та рекомендац ій д о к у м е н т а м і ж н а р о д н о ї 
Системи сп івроб і тництва ф а р м а ц е в т и ч н и х інспекцій (РІС. Я) РІ 002-3 Вимоги 



до системи якості ф а р м а ц е в т и ч н и х інспекторат ів , в ідпов ідно до яких 
запроваджується р и з и к о о р і с и т о в а н е планування заход ів д е р ж а в н о г о нагляду 
(контролю) . 

Наведені в Зб ірнику ( Н М А / 5 7 2 4 5 4 / 2 0 1 4 . 17 редакц ія ) п р о ц е д у р и 
п р е д с т а в л я ю т ь о с н о в у для нац іональних процедур , ідо є н е в і д ' є м н о ю 
частиною с и с т е м якості нац іональних інспекц ійних орган ів з н а л е ж н о ї 
виробничо ї практики , в Україні - це Д е р ж а в н а с л у ж б а Укра їни з л і карських 
засобів та к о н т р о л ю за н а р к о т и к а м и . 

В і д п о в і д н о до вимог , викладених у Зб ірнику ( [ \ М А / 5 7 2 4 5 4 / 2 0 1 4 . 17 
редакція) , в кра їнах ЄС при плануванні заход ів д е р ж а в н о г о нагляду 
( к о н т р о л ю ) в и к о р и с т о в у є т ь с я інструмент у п р а в л і н н я р и з и к о м для якості для 
кожної в и р о б н и ч о ї д ільниці . 

П р о п о н о в а н и й розрахунок ступеня ризику при п р о в а д ж е н н і 
господарсько ї д іяльност і з виробництва та імпорту л ікарських засобів в 
Україні та в іднесення суб ' єкт ів , які п р о в о д я т ь в и щ е з а з н а ч е н у господарську 
д іяльність до високого ступеня ризик) ' , базується па підставі р е к о м е н д а ц і й 
Збірника п р о ц е д у р С п і в т о в а р и с т в а з питань інспекцій та о б м і н у і н ф о р м а ц і є ю 
( Е М А / 5 7 2 4 5 4 / 2 0 1 4 , 17 редакція ) та, в р а х о в у ю ч и оц інку ризику' 
б е з п о с е р е д н ь о г о впливу на з д о р о в ' я та життя л ю д и н и від п р о в а д ж е н н я м 
цими с у б ' є к т а м и г о с п о д а р с ь к о ї д іяльност і . В о д н о ч а с п л а н у в а н н я заходів 
д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) в Україні мас суттєву в ідмінн ість від 
планування таких заход ів в країнах ЄС, а саме: необх ідност і зд ійснення 
планового заходу в ц ілому суб ' єкта господарсько ї д іяльност і о д н о ч а с н о та 
всіма м ісцями п р о в а д ж е н н я д іяльност і , що у н е м о ж л и в л ю є в іднесення певних 
виробничих д і л ь н и ц ь за певними місцями п р о в а д ж е н н я д іяльност і до 
низького та с е р е д н ь о г о ступеня ризику та перев ірки їх в інший часовий 
інтервал. 

2. М е т а і ш л я х и ї ї д о с я г н е н н я 

М е т о ю п р и й н я т т я акта є встановлення є д и н о г о м е х а н і з м у щодо 
планування Д е р ж л і к е л у ж б о ю та її т е р и т о р і а л ь н и м и органами заходів 
контролю за д о д е р ж а н н я м вимог з а к о н о д а в с т в а при провадженн і 
господарсько ї д іяльност і з виробництва л ікарських засобів, оптово ї та 
роздр ібної торгівлі л і к а р с ь к и м и засобами , імпорту л і к а р с ь к и х засоб ів (крім 
активних ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , обігу н а р к о т и ч н и х засобів , 
п с и х о т р о п н и х речовин і прекурсор ів та з в у ж е н н я кола суб 'єкт ів 
господарювання , які за з а т в е р д ж е н и м и критер іями в ідносяться до високого 
та середнього ступеня ризику . 

Реал ізувати зазначену мету пропонується ш л я х о м за твердження 
критері їв , за якими оц інюється ступінь р и з и к у від провадження 
господарсько ї д іяльност і з виробництва л ікарських засобів, оптово ї та 
роздрібної торгівлі л і к а р с ь к и м и засобами , імпорту л і к а р с ь к и х засобів (крім 
активних ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , обігу н а р к о т и ч н и х засобів , 
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психотронних р е ч о в и н і прекурсор ів та визначається пер іодичн ість 
зд ійснення п л а н о в и х заход ів д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) Д е р ж а в н о ю 
с л у ж б о ю з л ікарських засобів та к о н т р о л ю за н а р к о т и к а м и , та внесення зміни 
д о критер ію, за яким о ц і н ю є т ь с я ступінь ризику від п р о в а д ж е н н я д іяльност і у 
сфері о х о р о н и здоров ' я для безпеки ж и т т я і здоров 'я населення та 
визначається п е р і о д и ч н і с т ь зд ійснення планових заход ів д е р ж а в н о г о нагляду 
(контролю) , з а т в е р д ж е н о г о п о с т а н о в о ю Кабінету М і н і с т р і в Укра їни від 10 
вересня 2008 року № 843. 

3. Правові аспекти 

П р а в о в і д н о с и н и у цій сфері господарсько ї д іяльност і р е г у л ю ю т ь с я 
наступними н о р м а т и в н о - п р а в о в и м и актами: 

Закоті У к р а ї н и « П р о основні засади д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) у 
сфері господарсько ї д іяльност і» ; 

Закон У к р а ї н и « П р о л іцензування видів г о с п о д а р с ь к о ї д і яльност і» ; 
Закон У к р а ї н и «І Іро л ікарські засоби»; 
Закон У к р а ї н и « П р о наркотичні засоби , п с и х о т р о п н і речовини і 

прекурсори» ; 
О с н о в и з а к о н о д а в с т в а Укра їни про о х о р о н у з д о р о в ' я ; 
постанова Кабінет}' Мін істр ів Укра їни від 12 серпня 201.5 року 647 

«Про з а т в е р д ж е н н я П о л о ж е н н я про Д е р ж а в н у с л у ж б у Укра їни з л ікарських 
засобів та к о н т р о л ю за н а р к о т и к а м и ; 

постанова Каб інету Мін істр ів Укра їни від 28 серпня 2013 року № 752 
« П р о з а т в е р д ж е н н я м е т о д и к р о з р о б л е н н я критері їв , за якими о ц і н ю є т ь с я 
ступінь ризику від п р о в а д ж е н н я господарсько ї д іяльност і та визначається 
пер іодичність п р о в е д е н н я планових заходів д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) , 
а також у н і ф і к о в а н и х форм актів, т о с к л а д а ю т ь с я за результатами 
проведення планових (позапланових) заход ів д е р ж а в н о ю нагляду 
(контролю)» ; 

постанова Каб інету Міністр ів Укра їни від 05 серпня 2015 року № 609 
«Про з а т в е р д ж е н н я переліку орган ів л іцензування та визнання т а к и м и , що 
втратили чинність , деяких постанов Кабінету Мін істр ів України»:, 

постанова Кабінету Мін істр ів У кр аїн и від 10 ве рес н я 2008 ро к у № 8 4 З 
«Про з а т в е р д ж е н н я критер ію, за яким оц інюється ступ інь ризику від 
провадження д іяльност і у сфері охорони здоров 'я для безпеки життя і 
здоров'я населення та визначається пер іодичн ість з д і й с н е н н я планових 
заходів д е р ж а в н о г о нагляду (конт ролю)» . 

4. Фінансово-сісономічне обгрунтування 

Реалізація положені ї цього проекту постанови , у разі його прийняття , 
не погребує д о д а т к о в и х матер іальних та інших витрат з Д е р ж а в н о г о 
б ю д ж е т у Укра їни та м ісцевих бюджет ів . 



5. П о з и ц і я з а і н т е р е с о в а н и х о р г а н і в 

П р о е к т п о с т а н о в и п о т р е б у є п о г о д ж е н н я з М і н і с т е р с т в о м ю с т и ц і ї 
У к р а ї н и , М і н і с т е р с т в о м ф і н а н с і в У к р а ї н и , М і н і с т е р с т в о м е к о н о м і ч н о г о 
р о з в и т к у і торг івл і У к р а ї н и , Д е р ж а в н о ю р е г у л я т о р н о ю с л у ж б о ю У к р а ї н и . 

6. Р е г і о н а л ь н и й а с п е к г 

П р о е к т п о с т а н о в и не с т о с у є т ь с я п и т а н ь р о з в и т к у а д м і н і с т р а т и в н о -
т е р и т о р і а л ь н и х о д и н и ц ь . 

6 і . З а п о б і г а н н я д и с к р и м і н а ц і ї 

У проект і п о с т а н о в и в ідсутні п о л о ж е н н я , які м і с т я т ь о з н а к и 
д и с к р и м і н а ц і ї . 

7. З а п о б і г а н н я к о р у п ц і ї 

У проект і п о с т а н о в и в ідсутні п р а в и л а і п р о ц е д у р и , які м о ж у т ь м істити 
ризики в ч и н е н н я к о р у п ц і й н и х ДІЯНЬ. 

8. Г р о м а д с ь к е о б г о в о р е н н я 

П р о е к т п о с т а н о в и р о з м і щ е н о на сайті М і н і с т е р с т в а о х о р о н и з д о р о в ' я 
Укра їни для о т р и м а н н я п р о п о з и ц і й та з а у в а ж е н ь г р о м а д с ь к о с т і , с у б ' є к т і в 
г о с п о д а р ю в а н н я та г р о м а д с ь к и х орган і зац ій . 

9. П о з и ц і я с о ц і а л ь н и х п а р т н е р і в 

П р о е к т п о с т а н о в и не с т о с у є т ь с я п и т а н ь с о ц і а л ь н о - т р у д о в о ї с ф е р и . 

10. О ц і н к а р е г у л я т о р н о г о в п л и в у 

О ч і к у в а н і р е з у л ь т а т и п р и й н я т т я р е г у л я т о р н о г о акта в и з н а ч е н о із 
з а с т о с у в а н н я м м е т о д у в и г о д та витрат і н а в е д е н о у т а б л и ц і : 

С ф е р а в и л и н у 

І н т е р е с и 
д е р ж а в и 

В і л О Д И Н і н р а ї п С ф е р а в и л и н у 

І н т е р е с и 
д е р ж а в и 

З а б е з п е ч е н н я в и к о н а н н я в и м о г ч и н н о г о 
з а к о н о д а н с гна. 

в ідсутн і 

Інтереси 
еубЧ/ктін 
І о с п о д а р ю в а н н я 

Ч і т к и й та г ірозориіі м е х а н і з м к о н т р о л ю за 
д і я л ь н і с т ю с у б ' є к т і із г о с п о д а р ю в а н н я . 

н і д с у ї н і 
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Ін і ереси 
г р о м а д я н 

З а б е з п е ч е н н я прав г р о м а д и н на о т р и м а н н я я к і с н и х 
л і к а р с ь к и х з а е о о і в . 

В1ДСУ 

П р о е к т п о с т а н о в и в ідповідає п р и н ц и п а м д е р ж а в н о ї регул я горної 
полі гики, 

10 і . В п л и в реалізаці ї акта на р и н о к праці 

Реалізація проекту постанови не вплине на р и н о к праці . 

1 1. Прої ноз р е з у л ь т а т і в 

Прийнятая проект')' постанови дасть м о ж л и в і с т ь з а б е з п е ч и т и 
планов ість та прозор ість заходів д е р ж а в н о г о нагляду' ( к о н т р о л ю ) та є д и н о г о 
підходу до їх п л а н у в а н н я , п і д в и щ е н н я рівня в ідпов ідальност і орган ів 
д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) , с п р и я т и м е п р о в е д е н н ю планов их заходів з 
д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) та в с т а н о в л е н н ю їх пер іодичност і з а л е ж н о 
від критері їв розпод ілу суб 'єкт ів г о с п о д а р ю в а н н я зл с т у п е н я м и р и з и к ) , а 
'також с п р и я т и м е з м е н ш е н н ю ризику від зд ійснення д іяльност і з в и р о б и т и ва 
л ікарських засобів , оптово ї та роздр ібної торг івлі л і к а р с ь к и м и засобами , 
імпорту л ікарських засоб ів (крім активних ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , 
обігу н а р к о т и ч н и х засобів , п с и х о т р о п н и х речовин і п р е к у р с о р і в . 

В.о. Міністра о х о р о н и здоров'я України У.тииа С У І І Р У Н 

« _ ____» ______ 2017 р. 



А Н А Л І З Р Е Г У Л Я Т О Р Н О Г О В П Л И В У 
д о п р о е к т у п о с т а н о в и К а б і н е т у Мін істр ів У к р а ї н и « П р о з а т в е р д ж е н н я 

критер і їв , за я к и м и о ц і н к и т ь с я ступ інь р и з и к у від п р о в а д ж е н н я 
г о с п о д а р с ь к о ї д і я л ь н о с т і з в и р о б н и ц т в а л і к а р с ь к и х засоб ів , о п т о в о ї та 
роздр ібно ї торг івл і л і к а р с ь к и м и з а с о б а м и , і м п о р т у л і к а р с ь к и х засоб ів 

(крім а к т и в н и х ф а р м а ц е в т и ч н и х інгред ієнт ів) , обігу наркот и ч н и х засобів , 
п с и х о т р о п н и х р е ч о в и н і п р е к у р с о р і в та в и з н а ч а є т ь с я п е р і о д и ч н і с т ь 

здійсненні ї п л а н о в и х заход ів д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) Д е р ж а в н о ю 
с л у ж б о ю з л і к а р с ь к и х засобів та к о н т р о л ю за наркот и к а м и » 

І. В и з н а ч е н н я п р о б л е м и 
Законом Укра їни « П р о основні засади д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) у 

сфері господарсько ї д і яльност і» п еред б ач ен о визначення о р г а н о м д е р ж а в н о г о 
нагляду ( к о н т р о л ю ) у сфері , що належить до його компетенц і ї , критері їв , та 
якими о ц і н ю є т ь с я ступ інь ризику від з д і й с н е н н я г о с п о д а р с ь к о ї д іяльност і , та 
в іднесення з у р а х у в а н н я м значення п р и й н я т н о г о ризику всіх с у б ' є к і і в 
г о с п о д а р ю в а н н я д о о д н о г о з трьох ступенів ризику : високого , с е р е д н ь о ю іа 
незначної о, З а л е ж н о від ступеня ризику в и з н а ч а ю т ь с я пер іодичн ість 
проведення п л а н о в и х заходів д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) в ідпов ідно до 
встановлених критер і їв та переліки питань для їх з д і й с н е н н я . 

Зг ідно з з а з н а ч е н и м , перед Держтпкслу ж б о ю . як о р г а н о м л і ц е н з у в а н н я , 
стоїт ь завдання визначення критері їв , за якими оцінки і ься ступ інь ризику від 
провадження г о с п о д а р с ь к о ї д іяльності з в и р о б н и ц т в а л ікарських засобів, 
оптової іа роздр ібно ї 'торгівлі л і карськими з а с о б а м и , імпорту л ікарських 
засобів (крім а к т и в н и х ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , обігу н а р к о т и ч н и х 
засобів , п с и х о т р о п н и х речовин і прекурсор ів та в іднесення з у р а х у в а н н я м 
значення п р и й н я т н о г о ризику всіх су б ' є к т і в г о с п о д а р ю в а н н я до о д н о г о з трьох 
ступенів ризику . 

Основн і групи, на які п р о б л е м а справляє вплив: 

ГРУ_ПИ_(ПІ^ГРУПН) Гак Ні 
Г р о м а д я н и _ ; т 

Д е р ж а в а ; » 
С у б ' є к т и г о с п о д а р ю в а н н я , у тому . » 

числі с у б ' є к т и малого 
п і д п р и є м н и ц т в а 

П р о б л е м а , яку п р о п о н у є т ь с я врегулювати в р с з у л ь ї а т і прийняття акта, не 
може бул и р о з в ' я з а н а за д о п о м о г о ю ринкових механізмів,, 

У с у ч а с н о м у законодавств і відсутні регуляторн і акти , які б в и р і ш у в а л и 
заз н а ч е ну п р о б л е м у. 

П. Цілі д е р ж а в н о г о р е г у л ю в а н н я 
О с н о в н о ю ц і л л ю проекту є виконання в и м о г статті 5 З а к о и \ Укра їни 

«Про основні засади д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) у сфері господарсько ї 
Діяльності» с т в о р е н н я чітких, зрозумілих та в и м і р ю в а н и х показник ів , за я к и м и 
оц інює І ься ступ інь ризику від провадження г о с п о д а р с ь к о ї д іяльності з 



-> 

виробництва л і к а р с ь к и х засобів , оптово ї та р о з д р і б н о ї торг івл і л ікарськими 
засобами, імпорту л ікарських засобів (крім а к т и в н и х ф а р м а ц е в т и ч н и х 
і ш р е д і є н т і в ) . обігу н а р к о т и ч н и х засобів, п с и х о т р о п н и х речовин і прекурсор ів , 
в іднесення всіх с у б ' є к т і в г о с п о д а р ю в а н н я до о д н о г о з трьох ступен ів ризику , 
що о б у м о в л ю є пер іодичн ість зд ійснення планових заход ів д е р ж а в н о г о нагляду 
( к о н т р о л ю ) та перел іки питань для їх зд ійснення . 

ПІ. В и з н а ч е н н я та оцінка а л ь т е р н а т и в н и х с п о с о б і в д о с я г н е н н я 
цілей 
1. В и з н а ч е н н я а л ь т е р н а т и в н и х способ ів 

В и д а л ь т е р н а т и в 
Альтернатива 1: 
забезпечеп пя реї у л ю в а н н я 
прийняття п ро е кту акта 

А л ь т е р н а т и в а 2: 
в і дсуті псть ре гул юв_ання 

І О п и с а л ь т е р н а т и в и 
С т в о р е н н я п і д з а к о н п о г о акта 

- | д о с я г н е н н я н о р м а т и в н о ї 
; у р е г у л ь о в а н о е т і п и т а н н я в с т а н о в л е н н я 
І показник ів , за я к и м и о ц і н ю є т ь с я 
; с туп інь ризику від п р о в а д ж е н н я 
^ господарсько ї д іяльност і . 

З а л и ш е н н я ситуаці ї без *міп не 
с п ри я ги ме в и р і і не н н [ о в и м о г з а ко н \ . 

2. О ц і н к а вибраних альтернативних способ ів до с я гне Н Н Я Ц1.1 е и 
Оц інка в п л и в у на сферу інтересів д е р ж а в и 

Вид а л ь т е р н а т и в 
А л ь т е р н а т и в а І: 
забезпечення 
р е г у л ю в а н н я 

"Г 

А л ь т е р н а т и в а 2: 
в ідсутність р е г у л ю в а н н я 

Вигоди 
В и з н а ч е н н я критері їв з 
м е т о ю в іднесення 
с у б ' є к т і в до різни ч 
ступенів ризику, чим 
з у м о в л е н о пер іодичн ість 
проведення планових 
заході в де ржа в п о го 
нагляду ( к о н т р о л ю ) та 
переліки питань для 
зд ійснення цих з_аходів. 
Відсутні , оск ільки 
проблема з а л и ш а є т ь с я не 
в и р і ш е н о ю . 

В и т р а т и 
В І Д С У Т Н І 

Відсутні 

О ц і н к а впливу на сферу інтересів громадян 

Вид а л ь т е р н а т и в 

А л ь т е р н а т и в а І: 
Вигоди 

] а б е д і е ч е 11 п я п отреб 
В и т р а т и 
Відсутні 



забезпечення 
р е г у л ю в а н н я 

А л ь т е р н а т и в а 2: 
ніде\ ти іеть регулюва ї іня 

| населення л і к а р с ь к и м и 
' з асобами 
І н а л е ж н о ї якості ; к о н т р о л ь 
! якості та безпеки 
і л ікарських засобів ; 
; контроль за об ігом в 
і Україні н а р к о т и ч н и х 
' засобів , п с и х о т р о п н и х 

речовин і прекурсор ів та 
• д о д е р ж а н н я м 

з а к о н о д а в с т в а про 
І наркотичні засоби , 

психотронні р е ч о в и н и і 
! ПрСКУрСОрИ, 

Иідс \ ТИІ, ОСКІЛЬКИ 
проблема залишається не 
в и р і ш е н о ю . 

В І Д С У Т Н І 

Оцінка впливу на сферу Інтересів с у б ' є к т і в г о с п о д а р ю в а н н я 

І і о к а з и и к 
Кількість 
с у б ' є к т і в 
г о с п о д а р ю в а н н я , 
що п і д п а д а ю т ь 
під д і ю 
регулювання . 
о д и н и ц ь 
П и т о м а вага 
групи у 
загальній 
кількості , 
в ідсотків 

Великі 
1272 

10. 

'ДНІ 

3720 
М а л і 

~ З Ґ87 

29,5 25 2 

і М і к р о 
4 4 4 5 

Разом 
~ ' 12624 

100 

Вид а л ь т е р н а т и в 
А л ь т е р н а т и в а 1: 
забезпечення 
регулюва ння 

Вигоди 
І створення ч ітких. 
| зрозумілих та 
. в и м і р ю в а н и х показників , 

за якими оц інюється 
ступінь ризику від 

| п р о в а д ж е н н я 
• і осп од ареь кої_ дія л ь н о с т і, 

Ви грати 
Відсутні 



з м е т о ю п іднесення . 
еубЧ'КТІВ 
г о с п о д а р ю в а н н я до 
одного з трьох с т у п е н і в ' 
р и з и к у , ЯКИМИ і 
визначається | 
пер іодичн ість п л а н о в и х і 

1 заході 15 держав] юі о 
і нагляд) ' ( к о н т р о л ю ) та , 
і переліки питань для і 

контролю. 
А л ь т е р н а т и в а 2: і Відсутні , оск ільки ' 
в ідсутність р е г у л ю в а н н я 1 проблема залишається не 

: виріп іспою. 

Відсу 

С у м а р н і в и т р а т и за а л ь т е р н а т и в а м и С у м а в и т р а т , і р и в е н ь 
, Альтернатива 1: , Витрати в ідсутні 
, з абезпечення р е г у л ю в а н н я 
і Альтернатива 2: ! Витрати в ідсутні 
і в ідсутність р е г у л ю в а н н я __ і 

IV. В и б і р н а й б і л ь ш о п т и м а л ь н о г о а л ь т е р н а т и в н о г о с п о с о б у 
д о с я г н е н н я цілей 

Р е й т и н г Вал р е з у л ь т а т и в н о с т і 
р е з у л ь т а т и в н о с т і | ($а ч о т и р и б а л ь н о ю 

( д о с я г н е н н я цілей під | с и с т е м о ю о ц і н к и ) 
час в и р і ш е н н я 1 

п р о б л е м и ) 
. Альтернатива 1: 4 

забезпечення 
регулювання 1 

К о м е н т а р і шоло 
п р и с в о є н н я 

в і д п о в і д н о г о ба» і а 

п р и п н я і ї м 
з абезиечи гь 

А л ь т е р н а т и в а 2: 
в і д е у т н і ст ь р е гу л ю в а н ті я 

ак та 
п о в н о ю 

м і р о ю д о с я г н е н н я 
п о с т а в л е н и х цілей 
І іроблема п р о д о в ж и т ь 
Ісп\ вати 

Р е й т и н г 
р е з у л ь т а т и в н о с т і 

Альтерпа ти на 
забезпечення 
р е г у л ю в а н н я 

Виголи В и т р а т и О б г р у н т у в а н н я 
(п ідсумок) ( п і д с у м о к ) в і д п о в і д н о г о місця 

! а л ь т е р н а т и в и у 
рсч1і г и н і т 

У разі прийняття , У разі прийнят ім П р и й н я т т я а к і а 
акта реалізується ! акта д е р ж а в а . ' д о з в о л и т ь д о с я г н у т и 
вимога закону • громад ян и -та ' з а д е к л а р о в а н и х 
щ о д о визначення ! с у б ' є к т и 1 ц ілей, т о повн істю 
чітких. , г о с п о д а р ю в а н н я забезпечить потреб) 
зрозумілих та і не н е с т и м у т ь у вир ішенн і 



Альтернатива 2: 
в ідсутність 
регулювання 

в и м і р ю в а н и х 
показник ів , за 
я к и м и оц інюється і витрат 

і ступ інь ризику і 
від п р о в а д ж е н н я . 
господарсько ї 
д іяльност і . які 
з у м о в л ю ю т ь 
пер іодичність 
планов и х заходів 
д е р ж а в н о г о 
паї ляду 
( к о н т р о л ю ) т а 
перелік питання 
для їх 
проведення . 

н іяких 
м а т е р і а л ь н и х 

У разі з а л и ш е н н я , в ідсутні 
і снуючо ї ситуаці ї 
без змін вигоди 
для д е р ж а в и , 
громадян та 
с у б ' є к т і в 
г о с п о д а р ю в а н н я 
відсутні , 

и р о о л е м и , а саме 
| встановит ь зроз} міл 
; критері ї . д.т 

визначення ступені 
р и з и к ) проваджені ї 

; г о с п о д а р с ь к о ї 
: д і яльност і 

виробиитп ва 
; л і к а р с ь к и х засобіг 
1 о п т о в о ї І 

роздр ібно ї і оргівд 
л і к а р с ь к и м и 
з а с о б а м и . ім іюрі ; 
л і карських засобі і 
(крім активні ї : 
фармацевт ичних 
іні 'редієнтів) . обіг; 
н а р к о т и ч н и х 
засобів , 
ііеихот роппих 
речовин 
прекурсор ів . 
У разі за. пппеїпи 
і снуючо ї ситу а ці 
без змін вигоди Д.п 
д е р ж а в и , громадяї 
та ех 6 ч к і і і 
госп о д а р ю в а п н я 
проблема 
п р о д о в ж у в а ї ИМ( 
існувати , т о ік 
і а б е з п е ч и і ь 

• д о с я г н е н н я 
п о с т а в л е н о ї цілі. 

Р е й т и н г 

А л ь т е р н а т и в а 
забезпечення 
р е г у л ю в а н н я 

А г р у м е п т и щ о д о 
переваги о б р а н о ї 

а л ь т е р н а т и в и / п р и ч н і ш 
в ідмови від 

а л ь т е р н а т и в и 
З а б е з п е ч і л ь п о в н о ю 
м і р о ю п о с і а в л е н і т л і 
з атвердження чітких, 
зрозумілих та 
в и м і р ю в а н и х 

О ц і н к а ризику 
з о в н і ш н і х ч и н н и к і в на 
д і ю з а п р о п о н о в а н о г о 

регу . 'шторного акта 

В п л и в зовнішніх фактор ів 
на д і ю р е г у л я т о р н о г о акта 
не очікл (ться . 
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А л ь т е р н а т и в а 2: 
і в ідсутність р е г у л ю в а н н я 

показників , за я к и м и ; 
визначається ступінь 
ризику, в ідпов ідно до : 
яких визначається 
пер іодичність п лан ових : 
заход ів де рж а в н о і 'о 
нагляду> ( к о н т р о л ю ) . _ 
Не прийняття акта не Не з а б е з п е ч е н о єдиної 
вир ішує п р о б л е м и п ідходу до встановлені ї 
в іднесення с у б ' є к т а пер іодичност і 
г о с п о д а р ю в а н н я до того з д і й с н е н н я п.таиови 
чи іншого ступеня , з аход ів державної" 
ризику та з а л е ж н о від | нагляду ( к о н т р о л ю ) , 
цього пер іодичн ість 
планових заход ів 
к о н т р о л ю . 

V. М е х а н і з м и га заходи,, які з а б е з п е ч а т ь р о з в ' я з а н н я в и з н а ч е н е 
п р о б л е м и 

О с н о в н и м з а в д а н н я м проекту є виконання вимої з а к о н о д а в с і ва Україні 
що регулкк д е р ж а в н и й н а ї л я д (контроль) у сфері г о с п о д а р с ь к о ї д іяльност і , 
саме: в и з н а ч е н н я критер і їв з м е т о ю вир ішення питання в іднесення суб ' єкт і 
г о с п о д а р ю в а н н я д о о д н о г о з трьох ступен ів ризик")'. 

Для в п р о в а д ж е н н я цього р е г у л я т о р н о г о акта н е о б х і д н о з а б е з п е ч и м 
інформування громадськост і про встановлені ппм п о л о ж е н н я шляхом йоп 
о п р и л ю д н е н н я в мережі Інтернст па о ф і ц і й н о м у веб-еайті МОЧ України. 

VI. О ц і н к а в и к о н а н н я в и м о г р е г у л я т о р н о г о акта з а л е ж н о в і: 
ресурсів , я к и м и р о з п о р я д ж а ю т ь с я органи в и к о н а в ч о ї влади чи органі 
місцевого с а м о в р я д у в а н н я , фізичні та ю р и д и ч н і о с о б и , які п о в н і ш 
п р о в а д ж у в а т и або в и к о п у в а т и ці вимоги 

Для в п р о в а д ж е н н я та виконання вимої оеі у л и т о р н о г о акта органі 
виконавчої влади , фізичні та юридичн і особи не б у д у т ь нести т о д а т к о в 
витрати. 

VII. О б г р у н т у в а н н я гапрононовяного ст року ді ї р е г у л я т о р н о г о акта 
Строк ді ї р е г у л я т о р н о г о акта п р о п о н у є т ь с я не о б м е ж у в а т и у часі тт: 

п р и в ' я з а т и д о дії 'Закону Укра їни « П р о л і ц е н з у в а н н я вид ів господарсько ' 
д іяльност і» . 

VIII. В и з н а ч е н н я п о к а з н и к і в р е з у л ь т а т и в н о с т і р е г у л я т о р н о г о акта 
О с н о в н и м и п о к а з н и к а м и результативност і р е г у л я т о р н о г о акта є: 
к ількість суб ' єкт ів г о с п о д а р ю в а н н я не о б м е ж е н о . Дія р е г у л я т о р н о ю а к і а 

поширюват иметься па е у б ' е к м в і о с п о д а р ю в а п н я . і м з д і й с н ю ю т ь господарськл 
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діяльність з в и р о б н и ц т в а л ікарських засобів , о п т о в о ї та роздр ібно ї торг івл 
л ікарськими з а с о б а м и , імпорту л ікарських засобів (крім активнії? 
ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , обігу н а р к о т и ч н и х засобів , психотропні ї ; 
речовин і прекурсор ів ; 

р івень п о і н ф о р м о в а н о с т і суб 'єкт ів г о с п о д а р ю в а н н я та громадян • 
основних п о л о ж е н ь акта - високий. З ц ією м е т о ю р е г у л я т о р н и й ак' 
о п р и л ю д н е н о на о ф і ц і й н о м у веб-сайті М О З Укра їни . 

IX. В и з н а ч е н н я заходів , за д о п о м о г о ю яких з д і й с н к ж а ітиметься 
в ідстеження р е з у л ь т а т и в н о с т і ді ї р е г у л я т о р н о г о акта 

Базове в і д с т е ж е н н я результативност і в и щ е з а з н а ч е н о г о регул я т о р п о п 
акта буде з д і й с н ю в а т и с я до дати набрання чинност і цим а к т о м ш л я х о м збор; 
пропозицій і з а у в а ж е н ь та їх аналізу. 

П о в т о р н е в ідстеження планується зд ійснити через рік після набранн: 
чинності р е г у л я т о р н о г о акту, в результат і якого в ідбудеться порівнянні 
показників б а з о в о г о та повторного в ідстеження . У разі виявлені ї : 
и е в р е г у л ь о в а н и х та п р о б л е м н и х питані, ш л я х о м аналізу показник ів дії цьоіч 
акта, такі питання будуть врегульовані ш л я х о м внесення в і д п о в і д н и х змін. 

П е р і о д и ч н е в ідстеження має зд ійснюватися раз на три роки, п о ч и н а ю ч и 
дня виконання заход ів і п о в т о р н о г о в ідстеження , 

В і д с т е ж е н н я результативност і в и щ е з а з н а ч е н о г о р е г у л я т о р н о г о ак г; 
п р о в о д и т и м е т ь с я ш л я х о м розгляду пропозиц ій та з а у в а ж е н ь від с у б ' є к т и 
г о с п о д а р ю в а н н я , які над ійдуть до М О З Укра їни , 

В.о. Міністра о х о р о н и здоров 'я У к р а ї н и 'і У л я н а С У П Р У Н 
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! препаратів: 

і 4) порушенням спеціальних умов зберігання. 
І реалізації донорської крові та її компонентів . 
; виготовлення з них препаратів; 
і 
і 5) п ідпункт 5 НУНКЇ'У І виключено 
і 

; 6) 11 о р V ш є н і і я м ч'ліов виообнпцт ікі та зберігання 
І л ікарських засобів; 

| 7) порушенням у м о в реалізації л ікарських засобів: 
і 

І 8) порушенням умов культивування рослин . 
| включених д о таблиці І перелік} наркотичних засобів , 
• психої ропних речовин і прекурсорів, з атвердженого 
; постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 
| р. N 770 (Офіційний вісник України. 2000 р.. N 19, ст. 789) 
і (далі - перелік), розроблення , в и р о б и т и ва. виготовлення . 
І зберігання, перевезення, придбання, реалізації (в ідпуску) . 
| ввезення на територ ію України, вивезення з територ і ї 

України, використання , знищення наркотичних засобів , 
психотропних речовин і прекурсорів, включених до 
переліку. 

22 

препаратів: І 

4) порушенням спеціальних умов зоср ігання , ! 
реалізації донорської крові та її компонент ів , | 
виготовлення з них препаратів; і 

5) підпункт 5 пункіч І виключено 

О М IV. І И/Ч V II І» 

В и к л ю ч е н о 

В и к л ю ч е н о 



! 3. Д о суб'єктів господарювання з високим ступенем 
• ризику належать суб 'єкти, що провидять і акі В И Д И 
1 господарської д іяльності : 
і 

абзац другий п у н к т ) ' 3 виключено 

переробка донорсько ї крові га її компонентів , 
! виготовлення з них препаратів, крім діяльності банків 
! п\ повинної крові, інших тканин і клі тин людини; 
і 

І абзац четвертий пункту 3 виключено 
! 
| виробництво л ікарських засобів; 
і 
І 
; оптова та роздрібна торгівля л ікарськими засобами; 
і і 
; культивування рослин., включених до таблиці І 
/ переліку. розроблення , виробництво. виготовлення, 
| зберігання, перевезення, придбання, реалізація (в ідпуск) . 
| ввезення на територ ію України, вивезення з територ і ї 
! України , використання , знищення наркотичних засобів , 
і психотропних речовин і прекурсорів, включених до 
; переліку. _ 

Н а ч а л ь н и к Управління ф а р м а ц е в т и ч н о ї д іяльності 
і а и к о с і і ф а р м а ц е в т и ч н о ї продукці ї 

з 

3. До суб'єктів господарювання з високим ступенем 
ризику належать суб'( ктті. що провадять такі види 
і осподарської діяльності : 

абзац другий пункту 3 в и к л ю ч е н о 

переробка донорської крові іа ЇЇ компонент ів , 
виготовлення з них препаратів , крім д іяльпос : : банків 
пуповинної крові, інших тканин і клітин людини: 

абзац четвертий пункту 3 виключено 

В и к л ю ч е н о 

Ви к. м о ч е н о 

В и к л ю ч е н о 

\ \ 

І \ ^ _ Т . М . Л я с к о в с ь к і і й І ^ 



П О В І Д О М Л Е Н Н Я П Р О О П Р И Л Ю Д Н Е Н Н Я 
п р о е к т у п о с т а н о в и Каб інету М і н і с т р і в У к р а ї н и 

" П р о з а т в е р д ж е н н я критері їв , за я к и м и о ц і н ю є т ь с я с т у п і н ь ризику від 
п р о в а д ж е н н я г о с п о д а р с ь к о ї д іяльност і з в и р о б н и ц т в а л і к а р с ь к и х 

засобів , о п т о в о ї та роздр ібно ї торг івлі л і к а р с ь к и м и з а с о б а м и , імпорту 
л і к а р с ь к и х засоб ів (кр ім а к т и в н и х ф а р м а ц е в т и ч н и х інгред ієнт ів) , обігу 

н а р к о т и ч н и х засобів , п с и х о т р о п н и х р е ч о в и н і п р е к у р с о р і в та 
в и з н а ч а є т ь с я п е р і о д и ч н і с т ь зд ійснення п л а н о в и х заход ів д е р ж а в н о г о 

нагляду ( к о н т р о л ю ) Д е р ж а в н о ю с л у ж б о ю з л і к а р с ь к и х засобів та 
к о н т р о л ю за н а р к о т и к а м и " 

Міністерство о х о р о н и здоров 'я Укра їни на г р о м а д с ь к е о б г о в о р е н н я пропонує 
проект постанови Кабінету Міністр ів Укра їни " П р о з а т в е р д ж е н н я критері їв , 
за якими о ц і н ю є т ь с я ступінь ризику від п р о в а д ж е н н я господарсько ї 
д іяльності з в и р о б н и ц т в а л ікарських засобів , оптово ї та роздр ібно ї торгівлі 
л і карськими з а с о б а м и , імпорту л ікарських засоб ів (крім а к т и в н и х 
ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) , обігу н а р к о т и ч н и х засобів , п с и х о т р о п н и х 
речовин і п р е к у р с о р і в та визначається пер іодичн ість зд ійснення планових 
заходів д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) Д е р ж а в н о ю с л у ж б о ю з л ікарських 
засобів та к о н т р о л ю за н а р к о т и к а м и " . 

Проект постанови Кабінету Міністр ів Укра їни " П р о з а т в е р д ж е н н я критері їв , 
за якими о ц і н ю є т ь с я ступінь ризику від п р о в а д ж е н н я господарсько ї 
д іяльності з в и р о б н и ц т в а л ікарських засобів , оптово ї та р о з д р і б н о ї торгівлі 
л і к а р с ь к и м и з а с о б а м и , імпорту л ікарських засоб ів (крім активних 
ф а р м а ц е в т и ч н и х інгредієнтів) . обігу н а р к о т и ч н и х засобів , п с и х о т р о п н и х 
речовин і п р е к у р с о р і в та визначається пер іодичн іс і ь з д і й с н е н н я планових 
заходів д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) Д е р ж а в н о ю с л у ж б о ю з л ікарських 
засобів та к о н т р о л ю за наркотиками" р о з р о б л е н о на виконання частини 
друго ї статті 5 Закону Укра їни «Про основні засади д е р ж а в н о г о нагляду 
( к о н т р о л ю ) )' сфері господарсько ї д іяльност і» , І Г І Д Н О З Я К О Ю критері ї , за 
якими о ц і н ю є т ь с я ступ інь ризику від зд ійснення г о с п о д а р с ь к о ї д іяльност і І 
пер іодичність п р о в е д е н н я планових заходів , з а т в е р д ж у ю т ь с я Каб інетом 
Міністр ів Укра їни за п о д а н н я м органу д е р ж а в н о г о нагляду ( к о н т р о л ю ) . 

Проект постанови та пояснювальна записка о п р и л ю д н е н і ш л я х о м 
р о з м і щ е н н я на офіційному веб-сайті Мін істерства о х о р о н и здоров 'я Укра їни 
в мережі І! і•те рн ет \\-. ІПо7.. цо V.ца. 

Пропозиц і ї та з а у в а ж е н н я щодо проекту п о с т а н о в и п р о с и м о надсилати 
п р о г я і о м місяця з дня опубл ікування за а д р е с о ю : 

Мін істерство о х о р о н и здоров 'я України 01601 . м. Київ. вул. М и х а й л а 

І"рупіє всі, к о то, 7, с п і л і І; і:іі-ая.1уахкіл'^ку(а)ипіаіі.сопі, Л я с к о в с ь к и й Тарас 

М и х а й л о в и ч ; е - т а і і : ру.чтеппа^/)с1Ія.»0У.иа, П и с ь м е н н а О л е н а В о л о д и м и р і в н а . 

К о н т а к т н и й т е л е ф о н 450 12 06. 


