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[bookmark: _GoBack]АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ
до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)»

І. Визначення проблеми

На сьогодні по всіх країнах світу поширюється гостра респіраторна хвороба COVID-19, спричинена коронавірусом SARS-CoV-2 (далі - COVID-19). Всесвітня організація охорони здоров’я офіційно назвала коронавірус 
COVID-19 пандемією загальносвітового масштабу.
Швидкість розповсюдження COVID-19 у світі зростає з кожним днем: якщо за 17 березня на планеті було виявлено понад 15,7 тис. нових випадків захворювання, то 18 березня цей показник перевищив 19,3 тис. Загалом у світі зареєстровано 218 815 випадків захворювання, з них 84 114 осіб вже одужали, однак кількість смертей перевищила 8,9 тис. 
Станом на 19 березня в Україні лабораторно підтверджено 16 випадків COVID-19: Чернівецька область – 10 випадків (1 летальний); Житомирська – 1 (летальний); Київська – 2 випадки; Донецька – 1 випадок; м. Київ – 2 випадки. Всього з початку 2020 року надійшло 260 повідомлень про підозру на 
COVID-19.
Як свідчить досвід Китаю, Республіки Корея, Сінгапуру та інших країн, запобігти зараженню і врятувати життя людей можуть заходи активного тестування та відстеження контактів у поєднанні з соціальним дистанціюванням і мобілізацією громади.
17 березня Верховна Рада України прийняла Закон України 
«Про внесення змін до деяких законодавчих актів України, спрямованих на запобігання виникнення і поширення коронавірусної хвороби (COVID-19)» 
(№ 530-IX).
Зокрема, Законом встановлюється відповідальність за порушення санітарних норм під час поширення коронавірусної інфекції. Так, для осіб, які можуть бути інфіковані COVID-19, за самовільне залишення місця обсервації (карантину) передбачена адміністративна відповідальність. А за порушення санітарних правил і норм щодо запобігання інфекційним захворюванням підвищено кримінальну відповідальність.
Враховуючи викладене, потребує нагального вирішення питання щодо доступності лікарських засобів для людей, що їх потребують, однак не можуть самостійно дістатися аптечних закладів. 
[bookmark: _heading=h.4ra03rc2qtev]Окрім того, з метою запобігання негативному розвитку епідемічної ситуації та забезпечення додержання статті 49 Конституції України,  Президентом України 13.03.2020 прийнято Указ  № 87/2020 «Про рішення Ради національної безпеки і оборони України від 13 березня 2020 року «Про невідкладні заходи щодо забезпечення національної безпеки в умовах спалаху гострої респіраторної хвороби COVID-19, спричиненої коронавірусом 
SARS-CoV-2».
[bookmark: _heading=h.j7selxwvq68m]Відповідно до зазначеного Указу, Кабінету Міністрів України необхідно вжити в установленому порядку заходів, зокрема, щодо проведення невідкладно комплексного аналізу можливості ефективного реагування системи охорони здоров'я щодо протидії спалаху COVID-19; затвердження порядку тимчасової самоізоляції осіб, які мають підозру на захворювання на COVID-19.
Таким чином, з метою вирішення зазначених проблем, підготовлено проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)», яким передбачається встановити можливість доставки поштою чи за допомогою служби доставки із аптечних закладів лікарських засобів людям, що їх потребують, шляхом надання можливості ліцензіатам здійснювати роздрібну торгівлю лікарськими засобами (крім рецептурних лікарських засобів) за допомогою електронної торгівлі відповідно до Закону України «Про електронну комерцію».

Основні групи, на які проблема справляє вплив:

	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни
	+
	-

	Держава
	+
	-

	Суб’єкти господарювання (у тому числі суб’єкти малого підприємництва)
	+
	-



Врегулювання зазначених проблемних питань не може бути здійснено за допомогою:
ринкових механізмів, оскільки такі питання регулюються виключно нормативно-правовими актами;
діючих регуляторних актів, оскільки таким актом є постанова Кабінету Міністрів України від 30.11.2016 № 929 «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)», що потребує удосконалення.

ІІ. Цілі державного регулювання

Основними цілями державного регулювання є: 

· забезпечення можливості отримання споживачами необхідних їм лікарських засобів;
· запобігання негативному розвитку епідемічної ситуації;
· сприяння забезпеченню національної безпеки в умовах спалаху гострої респіраторної хвороби COVID-19, спричиненої коронавірусом SARS-CoV-2;
· створення умов для ефективного і доступного для всіх громадян медичного обслуговування.

ІІІ. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей

1. Визначення альтернативних способів
[bookmark: _heading=h.gjdgxs]
	Вид альтернативи
	Опис альтернативи


	Альтернатива 1.

Залишення чинного регулювання.
	Така альтернатива досягнення цілей державного регулювання не дозволить вирішити проблеми, зазначені у розділі І Аналізу, а також не дозволить досягти цілей державного регулювання, спрямованих на забезпечення можливості отримання споживачами необхідних лікарських засобів з метою запобігання негативному розвитку епідемічної ситуації.


	Альтернатива 2.

Внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 30.11.2016  № 929.


	[bookmark: _heading=h.30j0zll]Альтернатива передбачає внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 30.11.2016  № 929, зокрема, в частині надання можливості ліцензіатам здійснювати роздрібну торгівлю лікарськими засобами (крім рецептурних лікарських засобів) шляхом електронної торгівлі відповідно до Закону України «Про електронну комерцію» та їх доставки поштою чи за допомогою служби доставки.

Альтернатива повністю відповідає потребам у вирішенні проблеми та сприятиме досягненню цілей державного регулювання, зазначених у розділі І Аналізу.



2. Оцінка вибраних альтернативних способів досягнення цілей

Оцінка впливу на сферу інтересів держави

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1.
	Відсутні.
	Витрати залишаються на існуючому рівні.


	Альтернатива 2.
	Забезпечення запобігання негативному розвитку епідемічної ситуації.
Ефективне реагування системи охорони здоров'я щодо протидії спалаху COVID-19.
Сприяння дотримання населенням санітарних правил і норм щодо запобігання інфекційним захворюванням.

	Додаткові витрати не прогнозуються.




Оцінка впливу на сферу інтересів громадян

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1
	Не передбачаються.
	Витрати не передбачаються.


	Альтернатива 2
	Можливість замовляти лікарські засоби он-лайн та отримувати їх поштою чи за допомогою служби доставки.

	Додаткові витрати не передбачаються.







	Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання

	Показник
	Великі
	Середні
	Малі
	Мікро
	Разом

	Кількість суб'єктів господарювання, що підпадають під дію регулювання, одиниць
	5
	50
	1 908
	4 715
	6 678*

	Питома вага групи у загальній кількості, відсотків
	0,16%
	0,74%
	28,5%
	70,6%
	100%



 * Кількість ліцензіатів з роздрібної торгівлі лікарськими засобами. Разом з тим, кількість місць провадження ними своєї господарської діяльності, за даними Ліцензійного реєстру з виробництва  лікарських засобів (в умовах аптеки), оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, їх налічується 22 451, тобто на кожного ліцензіата припадає у 3,3 рази більше місць провадження своєї діяльності, ніж кількості ліцензій.

	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати


	Альтернатива 1.

	Відсутні.
	Витрати залишаються на існуючому рівні.


	Альтернатива 2.


	Можливість здійснювати роздрібну торгівлю лікарськими засобами (крім рецептурних лікарських засобів) у тому числі шляхом електронної торгівлі.
	Прогнозуються витрати на ознайомлення з новими вимогами регулювання та організацією виконання вимог регулювання, а саме: 226,48 грн. на одного суб’єкта господарювання.



[bookmark: _heading=h.1fob9te]
Витрати на одного суб’єкта господарювання великого і середнього підприємництва, які виникають внаслідок дії регуляторного акта


	№ п/п
	Витрати
	За перший рік
	За п’ять років

	1
	Процедури отримання первинної інформації про вимоги регулювання
	56,62 грн.
	0,00 грн.
(припущено, що суб’єкт повинен виконувати вимоги регулювання лише в перший рік; за результатами консультацій)

	2
	Процедури організації виконання вимог регулювання
	169,86 грн.
	0,00 грн.

	3
	РАЗОМ (сума рядків: 1+2+3), гривень
	226,48 грн.
	0,00 грн.

	4
	Кількість суб’єктів господарювання великого та середнього підприємництва, на яких буде поширено регулювання, одиниць
	
55
	
Х

	5
	Сумарні витрати суб’єктів господарювання великого та середнього підприємництва, на виконання регулювання (вартість регулювання) (рядок 3 х рядок 4), гривень
	12 456,4 грн.
	Х





























ТЕСТ 1
малого підприємництва (М-Тест)

1. Консультації з представниками мікро – та малого підприємництва щодо оцінки впливу регулювання.
Консультації щодо визначення впливу запропонованого регулювання для суб’єктів малого підприємництва та визначення переліку процедур, виконання яких необхідно для здійснення регулювання, проведено розробником
15-16.03.2020, 19.03.2020.

	№ п/п
	Вид консультацій
	Кількість учасників консультацій
	Основні результати консультацій

	1.
	Телефонні консультації із суб’єктами підприємницької діяльності, які здійснюють роздрібну  торгівлю лікарськими закладами.
	6
	Регулювання сприймається.
Отримано інформацію щодо переліку процедур, які необхідно виконати у зв’язку із запровадженням нових вимог регулювання:
ознайомитися з новими вимогами регулювання – 2 год;
забезпечити виконання вимог регулювання – 3 год.



2. Вимірювання впливу регулювання на суб’єктів малого підприємництва:

Кількість суб'єктів малого (мікро) підприємництва, на яких поширюється регулювання – 6 623.
Питома вага суб'єктів малого підприємництва у загальній кількості суб'єктів господарювання, на яких проблема справляє вплив - 99,1 %.

3. Розрахунок витрат суб’єкта малого підприємництва на виконання вимог регулювання.

У розрахунку вартості 1 години роботи використано вартість 1 години роботи, яка відповідно до Закону України «Про Державний бюджет України на 2020 рік», з 1 січня 2020 року становить – 28,31 грн.

Первинна інформація про вимоги регулювання може бути отримана за результатами пошуку проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» на офіційному веб-сайті Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України.

Інформація про розмір часу, який витрачається суб’єктами на отримання зазначеної інформації є оціночною.

Розрахунок витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання вимог регулювання

	№ з/п
	Найменування оцінки
	У перший рік (стартовий рік впровадження регулювання)
	Періодичні (за наступний рік)
	Витрати за
п’ять років

	Оцінка «прямих» витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання регулювання

	1.
	Придбання необхідного обладнання (пристроїв, машин, механізмів)
	-
	-
	-

	2.
	Процедури повірки та/або постановки на відповідний облік у визначеному органі державної влади чи місцевого самоврядування
	-
	-
	-


	3.
	Процедури експлуатації обладнання (експлуатаційні витрати - витратні матеріали)
	-
	-
	-

	4.
	Процедури обслуговування обладнання (технічне обслуговування)
	-
	-
	-

	5.
	Інші процедури:
	-
	-
	-

	6.
	Разом, гривень
Формула:
(сума рядків 1 + 2 + 3 + 4 + 5)
	-
	-
	-

	7.
	Кількість суб’єктів господарювання, що повинні виконати вимоги регулювання, одиниць.
	6 623
	Х
	Х

	8.
	Сумарно, гривень
Формула:
відповідний стовпчик “разом” Х  кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання (рядок 6 Х рядок 7)
	-
	-
	-


[bookmark: _heading=h.3znysh7]
	Оцінка вартості адміністративних процедур суб’єктів малого підприємництва щодо виконання регулювання

	9.
	Процедури отримання первинної інформації про вимоги регулювання
Формула:
витрати часу на отримання інформації про регулювання Х вартість часу суб’єкта малого підприємництва (заробітна плата) Х оціночна кількість форм
	2 год. (час, який витрачається с/г на пошук нормативно-правового акту в мережі Інтернет та ознайомлення з ним; за результатами консультацій) Х 28,31 грн. = 56,62 грн.

	0,00 грн.
(припущено, що суб’єкт повинен виконувати вимоги регулювання лише в перший рік; за результатами консультацій)
	0,00 грн.


	10.
	Процедури організації виконання вимог регулювання
Формула:
витрати часу на розроблення та впровадження внутрішніх для суб’єкта малого підприємництва процедур на впровадження вимог регулювання Х вартість часу суб’єкта малого підприємництва (заробітна плата) Х оціночна кількість внутрішніх процедур 
	3 год. Х 28,31 грн. Х 2 (розміщення на веб-сайті інформації щодо умов та строків доставки лікарських засобів; пошук інформації щодо умов співпраці та  укладення договорів зі службою доставки або оператором поштового зв’язку) = 169,86 грн.

	0,00 грн.
	0,00 грн.

	11.
	Процедури офіційного звітування. 
	0,00 грн.
	0,00 грн.
	0,00 грн.

	12.
	Процедури щодо забезпечення процесу перевірок 
	0,00 грн.
	0,00 грн.
	0,00 грн.

	13.
	Інші процедури:
	
	
	

	14.
	Разом, гривень
	226,48 грн.
	Х
	Х 

	15.
	Кількість суб’єктів малого підприємництва, що повинні виконати вимоги регулювання, одиниць.
	6 623
	Х
	Х

	16.
	Сумарно, гривень
	1 499 977 грн.*
	Х
	Х



* За умови, що всі ліцензіати виконуватимуть вимоги нового регулювання. Разом з тим, дане регулювання не є обов’язковим для всіх суб’єктів господарювання, а надає можливість провадити господарську діяльність  шляхом електронної торгівлі.

4. Розрахунок сумарних витрат суб’єктів малого підприємництва, що виникають на виконання вимог регулювання

	Порядковий номер
	Показник
	Перший рік регулювання (стартовий)
	За п’ять років

	1
	Оцінка “прямих” витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання регулювання
	0,00 грн.
	Х

	2
	Оцінка вартості адміністративних процедур для суб’єктів малого підприємництва щодо виконання регулювання та звітування
	1 499 977 грн.
	Х

	3
	Сумарні витрати малого підприємництва на виконання запланованого  регулювання
	1 499 977 грн.
	Х

	4
	Бюджетні витрати  на адміністрування регулювання суб’єктів малого підприємництва
	0,00 грн.
	Х

	5
	Сумарні витрати на виконання запланованого регулювання
	1 499 977 грн.
	Х



5. Розроблення коригуючих (пом’якшувальних) заходів для малого підприємництва щодо запропонованого ругулювання.

Не передбачається розроблення коригуючих та пом’якшувальних заходів, оскільки дане регулювання не є обов’язковим для всіх суб’єктів господарювання, а надає додаткову можливість провадити господарську діяльність, у тому числі шляхом електронної торгівлі, і тому в жодному разі не передбачає створення нових обтяжливих вимог для бізнесу.

IV. Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення цілей

	Рейтинг результативності (досягнення цілей під час вирішення проблеми)
	Бал результативності (за чотирибальною системою оцінки)
	Коментарі щодо присвоєння відповідного бала

	Альтернатива 1.

	1 - цілі прийняття регуляторного акта не можуть бути досягнуті (проблема продовжує існувати)
	Збереження чинного регулювання не дає змоги досягнути цілей державного регулювання, визначених у розділі ІІ Аналізу.

	Альтернатива 2.
	4 - цілі прийняття регуляторного акта можуть бути досягнуті повною мірою (проблема більше існувати не буде)
	Прийняття проєкту постанови є найбільш прийнятним та ефективним способом, який дозволить досягти цілей державного регулювання, визначених у розділі ІІ Аналізу.


	
	

	

	Рейтинг результативності
	Вигоди (підсумок)
	Витрати (підсумок)
	Обґрунтування відповідного місця альтернативи у рейтингу

	Альтернатива 1.

	Вигоди відсутні.
	Витрати відсутні.

 
	Така альтернатива досягнення цілей державного регулювання не дозволить вирішити проблеми, зазначені у розділ І Аналізу, а також досягти цілей державного регулювання, спрямованих на забезпечення можливості отримання споживачами необхідних лікарських засобів з метою запобігання негативному розвитку епідемічної ситуації.


	Альтернатива 2.
	Забезпечення запобігання негативному розвитку епідемічної ситуації.
Ефективне реагування системи охорони здоров'я щодо протидії спалаху COVID-19.
Сприяння дотримання населенням санітарних правил і норм щодо запобігання інфекційним захворюванням.
Оперативне отримання лікарських засобів належної якості без необхідності виходити з дому.
Можливість здійснювати роздрібну торгівлю лікарськими засобами (крім рецептурних лікарських засобів) у тому числі, шляхом електронної торгівлі.
	Додаткові витрати державного та місцевих бюджетів із запровадженням проєкту акта відсутні.

Прогнозуються витрати на ознайомлення з новими вимогами регулювання та організацією виконання вимог регулювання, а саме: 226,48 грн. на одного суб’єкта господарювання.
	Дана альтернатива забезпечує досягнення цілей прийняття проєкту постанови щодо забезпечення можливості отримання споживачами необхідних лікарських засобів шляхом
надання можливості ліцензіатам здійснювати роздрібну торгівлю лікарськими засобами (крім рецептурних лікарських засобів) за допомогою електронної торгівлі відповідно до Закону України «Про електронну комерцію».

	
	
	

	Рейтинг
	Аргументи щодо переваги обраної альтернативи/причини відмови від альтернативи
	Оцінка ризику зовнішніх чинників на дію запропонованого регуляторного акта

	Альтернатива 2.

	Така альтернатива досягнення цілей державного регулювання є найбільш прийнятним та ефективним способом, оскільки дозволить вирішити проблеми, зазначені у розділ І Аналізу. Окрім того, альтернатива дозволить збільшити товарооборот та прибуток суб’єктів господарювання, які скористаються наданою можливістю щодо провадження господарської діяльності з продажу лікарських засобів шляхом електронної торгівлі.

	Ризик впливу зовнішніх чинників на дію акта не прогнозується.

	Альтернатива 1.
	Цей альтернативний спосіб досягнення цілей не може бути застосований, оскільки не дозволить вирішити проблеми, зазначені у розділ І даного Аналізу, а також не дозволить досягти цілей державного регулювання, спрямованих на забезпечення можливості отримання споживачами необхідних лікарських засобів.

	Ризик впливу зовнішніх чинників на дію акта не прогнозується.




V. Механізм та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми

[bookmark: bookmark=id.2et92p0]Механізмами, які забезпечать розв’язання проблеми, є:

Внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 30.11.2016  № 929, в частині надання можливості ліцензіатам здійснювати роздрібну торгівлю лікарськими засобами (крім рецептурних лікарських засобів) за допомогою електронної торгівлі відповідно до Закону України «Про електронну комерцію» шляхом доставки поштою чи за допомогою служби доставки із аптечних закладів людям, що їх потребують. 

При цьому, розв’язання визначених в розділі І Аналізу регуляторного впливу проблем забезпечать такі заходи:

1. Організаційні заходи для впровадження регулювання:

Для впровадження цього регуляторного акта необхідно забезпечити інформування суб’єктів господарювання про вимоги регуляторного акта шляхом його оприлюднення у засобах масової інформації та розміщенні на офіційному веб-сайті Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України.

2. Заходи, які необхідно здійснити суб’єктам господарської діяльності:

1) ознайомитися з вимогами регулювання (пошук та опрацювання регуляторного акту в мережі Інтернет);
2) організувати виконання вимог регулювання, зокрема:
- додатково до інформації, визначеної частиною першою статті 7 Закону України «Про електронну комерцію», до укладення електронного договору надати споживачу інформацію про максимально можливий строк доставки споживачу лікарського засобу, а у разі якщо доставка лікарського засобу здійснюється оператором поштового зв’язку, службою доставки також інформацію:
або про повне найменування оператора поштового зв’язку, служби доставки якщо таким оператором поштового зв’язку, службою доставки є юридична особа;
або прізвище, ім’я, по батькові фізичної особи – підприємця, якщо таким оператором поштового зв’язку, службою доставки є фізична особа – підприємець;
· здійснювати відпуск/відвантаження лікарських засобів виключно із аптечних закладів;
· забезпечити умови перевезення лікарських засобів та їх зберігання до моменту передачі споживачу відповідно до вимог встановлених виробником до відповідних лікарських засобів (у разі доставки лікарських засобів оператором поштового зв’язку, службою доставки ліцензіат повинен проінформувати оператора поштового зв’язку, службу доставки про умови перевезення та зберігання лікарських засобів);
· у разі пересилання лікарських засобів у поштових або інших відправленнях на відправленні має бути зроблено напис «лікарський засіб» та зазначена температура, в умовах якої має зберігатись лікарський засіб.».
VI. Оцінка виконання вимог регуляторного акта залежно від ресурсів, якими розпоряджаються органи виконавчої влади чи органи місцевого самоврядування, фізичні та юридичні особи, які повинні впроваджувати або виконувати ці вимоги
[bookmark: _heading=h.tyjcwt]
Реалізація регуляторного акта не потребуватиме додаткових бюджетних витрат і ресурсів на адміністрування регулювання органами виконавчої влади чи органами місцевого самоврядування.
Державне регулювання не передбачає утворення нового державного органу (або нового структурного підрозділу діючого органу).
Проведено розрахунок витрат на одного суб’єкта господарювання великого і середнього підприємництва в межах даного аналізу.
Проведено розрахунок витрат суб’єктів малого (мікро) підприємництва в межах даного аналізу.

VII. Обґрунтування запропонованого строку дії регуляторного акта

Термін набрання чинності регуляторним актом – з дня його офіційного опублікування.
Строк дії регуляторного акта обмежений у часі та діє на період дії карантину на території України та місяць після його відміни.

VIII. Визначення показників результативності дії регуляторного акта

Прогнозними значеннями показників результативності регуляторного акта є:
1. Розмір надходжень до державного та місцевих бюджетів і державних цільових фондів, пов’язаних із дією акта  – не прогнозуються. 

2. Кількість суб’єктів господарювання:
суб’єктів господарювання великого та середнього підприємництва – 55.
суб’єктів господарювання малого та мікро підприємництва – 6 623.

3. Розмір коштів і час, які витрачаються суб’єктами господарювання у зв’язку із виконанням вимог акта – низький.

4. Розмір коштів, які витрачатимуться суб’єктом господарювання у зв’язку із виконанням вимог акта:
для одного суб’єкта господарювання великого та середнього підприємництва: 226,48 грн.
для одного суб’єкта господарювання малого та мікро підприємництва: 226,48 грн.

5. Кількість часу, який витрачатиметься суб’єктом господарювання у зв’язку із виконанням вимог акта:
для одного суб’єкта господарювання великого та середнього підприємництва: 5 год.
для одного суб’єкта господарювання малого та мікро підприємництва:  5 год.

6. Рівень поінформованості суб’єктів господарювання і фізичних осіб – високий. Проєкт акта та відповідний аналіз регуляторного впливу оприлюднено на офіційному веб-сайті Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України.



IX. Визначення заходів, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності дії регуляторного акта

Відстеження результативності регуляторного акта здійснюватиметься шляхом проведення базового та повторного відстеження статистичних показників результативності акта, визначених під час проведення аналізу впливу регуляторного акта. 
Базове відстеження результативності цього регуляторного акта здійснюватиметься після набрання ним чинності, оскільки для цього використовуватимуться виключно статистичні показники. 
Повторне відстеження результативності регуляторного акта здійснюватиметься за 3 місяці до дня закінчення визначеного строку, але не пізніше дня закінчення строку дії регуляторного акта. За результатами даного відстеження відбудеться порівняння показників базового та повторного відстеження.
Оскільки строк дії регуляторного акта на період дії карантину на території України та місяць після його відміни, періодичне відстеження результативності регуляторного акта здійснюватися не буде.
Вид даних, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності – статистичні.
У разі надходження пропозицій та зауважень щодо вирішення неврегульованих або проблемних питань буде розглядатись необхідність внесення відповідних змін.
Відстеження результативності регуляторного акта буде здійснювати Державна служба України з лікарських засобів та контролю за наркотиками протягом усього терміну його дії. 
Строк виконання заходів 30 робочих днів.
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