
ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ

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)»
	Зміст положення акта законодавства
	Зміст відповідного положення проєкту акта 

	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 року № 929

	168. Загальна мінімальна площа аптек, які здійснюють роздрібну торгівлю лікарськими засобами, становить:

для аптек, розташованих у містах, - не менше ніж 50 кв. метрів (площа торговельного залу - не менше ніж 18 кв. метрів);
для аптек, розташованих у селищах та селищах міського типу, - не менше ніж 30 кв. метрів (площа торговельного залу - не менше ніж 13,5 кв. метра);

для аптек, розташованих у селі, - не менше ніж 18 кв. метрів (площа торговельного залу - не менше ніж 6 кв. метрів, приміщення для зберігання лікарських засобів - не менше ніж 3,6 кв. метра; кімната для персоналу - не менше ніж 2,4 кв. метра).
Для аптек, які здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів, склад приміщень аптеки включає всі приміщення, які необхідні для провадження діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, крім випадків, передбачених абзацом третім підпункту 2 пункту 167 цих Ліцензійних умов, та приміщення для виготовлення лікарських засобів, склад і площа яких визначаються правилами виготовлення лікарських засобів в умовах аптеки, затвердженими МОЗ.

	168. Загальна мінімальна площа аптек, які здійснюють роздрібну торгівлю лікарськими засобами, становить:

для аптек, розташованих у містах, - не менше ніж 50 кв. метрів (площа торговельного залу - не менше ніж 18 кв. метрів);

для аптек, розташованих у селищах, - не менше ніж 30 кв. метрів (площа торговельного залу - не менше ніж 11 кв. метрів);

для аптек, розташованих у селі, - не менше ніж 18 кв. метрів (з виділенням зони торговельного залу не менше ніж 6 кв., та зони для зберігання лікарських засобів і службово-побутової  зони). 

Для аптек, які здійснюють виробництво (виготовлення) лікарських засобів, склад приміщень аптеки включає всі приміщення, які необхідні для провадження діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами, крім випадків, передбачених абзацом третім підпункту 2 пункту 167 цих Ліцензійних умов, та приміщення для виготовлення лікарських засобів, склад і площа яких визначаються правилами виготовлення лікарських засобів в умовах аптеки, затвердженими МОЗ. 


	172. Аптека та її аптечні пункти, мобільні аптечні пункти утворюються в межах однієї області, Київської області (включно з м. Києвом), крім випадків, встановлених пунктом 266 цих Ліцензійних умов. Аптечні пункти розміщуються у відокремлених приміщеннях з виділенням або без виділення залу для обслуговування населення в капітальних будинках лікувально-профілактичних закладів.

Допускається розміщення аптечних пунктів у тимчасових модульних спорудах центрів надання послуг сервісної зони контрольних пунктів в’їзду на тимчасово окуповані території у Донецькій та Луганській областях, тимчасово окуповану територію Автономної Республіки Крим і м. Севастополя та виїзду з них, утворених відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 28 грудня 2020 р. № 1368 “Про затвердження Положення про облаштування контрольних пунктів в’їзду на тимчасово окуповані території у Донецькій та Луганській областях, тимчасово окуповану територію Автономної Республіки Крим і м. Севастополя та виїзду з них” (Офіційний вісник України, 2021 р., № 4, ст. 237).

Площа аптечного пункту не може бути меншою 18 кв. метрів. 

Норма відсутня
Якщо додатково в аптечному пункті наявні виробничі (приміщення для зберігання лікарських засобів) та службово-побутові приміщення (кімната для персоналу, приміщення для зберігання інвентарю для прибирання, вбиральня), прохід до службово-побутових приміщень не може здійснюватися через виробничі приміщення.

У разі відсутності у населеному пункті сільської місцевості лікувально-профілактичного закладу та аптеки дозволяється розміщення аптечного пункту в будь-яких інших приміщеннях, що відповідають вимогам цих Ліцензійних умов.
	172. Аптека та її аптечні пункти, мобільні аптечні пункти утворюються в межах однієї області, Київської області (включно з м. Києвом), крім випадків, встановлених пунктом 266 цих Ліцензійних умов. Аптечні пункти розміщуються у відокремлених приміщеннях з виділенням або без виділення залу для обслуговування населення в капітальних будинках лікувально-профілактичних закладів.

Допускається розміщення аптечних пунктів у тимчасових модульних спорудах центрів надання послуг сервісної зони контрольних пунктів в’їзду на тимчасово окуповані території у Донецькій та Луганській областях, тимчасово окуповану територію Автономної Республіки Крим і м. Севастополя та виїзду з них, утворених відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 28 грудня 2020 р. № 1368 “Про затвердження Положення про облаштування контрольних пунктів в’їзду на тимчасово окуповані території у Донецькій та Луганській областях, тимчасово окуповану територію Автономної Республіки Крим і м. Севастополя та виїзду з них” (Офіційний вісник України, 2021 р., № 4, ст. 237).

Площа аптечного пункту не може бути меншою 18 кв. метрів. 

Для аптечних пунктів, розташованих у селі, площа аптечного пункту не може бути меншою 10 кв. метрів. 

Якщо додатково в аптечному пункті наявні виробничі (приміщення для зберігання лікарських засобів) та службово-побутові приміщення (кімната для персоналу, приміщення для зберігання інвентарю для прибирання, вбиральня), прохід до службово-побутових приміщень не може здійснюватися через виробничі приміщення.
У разі відсутності у населеному пункті сільської місцевості лікувально-профілактичного закладу та аптеки дозволяється розміщення аптечного пункту в будь-яких інших приміщеннях, що відповідають вимогам цих Ліцензійних умов.


	Додаток 5 до Ліцензійних умов (в редакції постанови Кабінету Міністрів України від 4 серпня 2023 р. № 809)

	


	5. Характеристика приміщення аптеки чи аптечного пункту/мобільного аптечного пункту


	Характеристика приміщення, в якому розміщено аптеку/аптечний пункт


	Ізольоване приміщення

	так  ні 

	Кількаповерхове приміщення

	так  ні 
якщо “так”, мінімум один із залів обслуговування населення розташований на першому поверсі з обов’язковою організацією одного робочого місця для відпуску лікарських засобів

так  ні 

	Наявний загальний вхідний тамбур

	так  ні 
якщо “так”, зазначити, з яким приміщенням, та не заповнювати відомості щодо наявності окремого самостійного виходу назовні

	Наявний окремий самостійний вихід назовні

	так  ні 
якщо “ні”, зазначаються, де розташована аптека/аптечний пункт: у торговельному центрі, санаторно-курортному закладі, готелі, аеропорту, на вокзалі, у лікувально-профілактичному закладі, будинку громадського призначення (крім шкіл, закладів дошкільної освіти та під’їздів житлових будинків), у приміщенні сільської (селищної) ради, оператора поштового зв’язку

	Зал обслуговування населення розміщено на першому поверсі
	так  ні 
якщо “ні”, рівень підлоги залу обслуговування населення не нижче/вище планувального рівня землі більш як на 0,5 метра

так  ні 


	Приміщення розташоване у лікувально-профілактичному закладі або на контрольному пункті в’їзду на тимчасово окуповані території у Донецькій та Луганській областях, тимчасово окуповану територію Автономної Республіки Крим і м. Севастополя та виїзду з них
	так  ні 
якщо “так”, зазначається поверх, на якому розташовано аптеку/аптечний пункт


	Приміщення розташоване у торговельному центрі (для аптек)

	так ( ні (
якщо “так”, зазначається поверх, на якому розташовано 


	Наявність інженерного обладнання для забезпечення функціонування аптеки/аптечного пункту:


	теплопостачання

	наявне  відсутнє 

	каналізація

	наявна  відсутня 

	Структура приміщення, в якому розміщено аптеку/аптечний пункт


	Загальна площа, у тому числі площа:

	__________ кв. метрів


	торговельного залу

	≥ 18 кв. метрів так ( ні (

		(для аптек/аптечних пунктів, розташованих у містах та селищах міського типу, селищах)


		≥ 10 кв. метрів так ( ні (

		(для аптек/аптечних пунктів, розташованих у селах)


	приміщень для зберігання лікарських засобів

	≥ 10 кв. метрів так ( ні (

		(для аптек/аптечних пунктів, розташованих у містах та селищах міського типу, селищах)


		≥ 6 кв. метрів так ( ні (

		(для аптек/аптечних пунктів, розташованих у селах)


	приміщень для персоналу

	≥ 8 кв. метрів так ( ні (

		(для аптек/аптечних пунктів, розташованих у містах та селищах міського типу, селищах)


		≥ 4 кв. метри так ( ні (

		(для аптек/аптечних пунктів, розташованих у селах)


	В аптеці/аптечному пункті наявні:

вбиральня з рукомийником

	так  ні 

	місце санітарної обробки рук

	так  ні 

	Характеристика мобільного аптечного пункту 


	Марка, модель та тип мобільного аптечного пункту

	________________________________________________________
________________________________________________________


	Рік випуску мобільного аптечного пункту

	
________________________________________________________


	Мобільний аптечний пункт зареєстрований відповідно до Порядку державної реєстрації (перереєстрації), зняття з обліку автомобілів, автобусів, а також самохідних машин, сконструйованих на шасі автомобілів, мотоциклів усіх типів, марок і моделей, причепів, напівпричепів, мотоколясок, інших прирівняних до них транспортних засобів та мопедів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 7 вересня 1998 р. № 1388

	                                так  ні 

	Мобільний аптечний пункт пройшов обов’язковий технічний контроль та щодо нього складено протокол перевірки технічного стану згідно з Порядком проведення обов’язкового технічного контролю та обсягів перевірки технічного стану транспортних засобів, затвердженим постановою Кабінету Міністрів України від 30 січня 2012 р. № 137

	                                   так  ні 
якщо “ні”, зазначається законна підстава, що звільняє мобільний аптечний пункт від проходження обов’язкового технічного контролю згідно з Порядком проведення обов’язкового технічного контролю та обсягів перевірки технічного стану транспортних засобів, затвердженим постановою Кабінету Міністрів України від 30 січня 2012 р. 
№ 137


	Мобільний аптечний пункт не використовується одночасно двома і більше ліцензіатами з метою провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами
	так  ні 


	
	5. Характеристика приміщення аптеки чи аптечного пункту/мобільного аптечного пункту

Характеристика приміщення, в якому розміщено аптеку/аптечний пункт

Ізольоване приміщення

так  ні 
Кількаповерхове приміщення

так  ні 
якщо “так”, мінімум один із залів обслуговування населення розташований на першому поверсі з обов’язковою організацією одного робочого місця для відпуску лікарських засобів

так  ні 
Наявний загальний вхідний тамбур

так  ні 
якщо “так”, зазначити, з яким приміщенням, та не заповнювати відомості щодо наявності окремого самостійного виходу назовні

Наявний окремий самостійний вихід назовні

так  ні 
якщо “ні”, зазначаються, де розташована аптека/аптечний пункт: у торговельному центрі, санаторно-курортному закладі, готелі, аеропорту, на вокзалі, у лікувально-профілактичному закладі, будинку громадського призначення (крім шкіл, закладів дошкільної освіти та під’їздів житлових будинків), у приміщенні сільської (селищної) ради, оператора поштового зв’язку

Зал обслуговування населення розміщено на першому поверсі

так  ні 
якщо “ні”, рівень підлоги залу обслуговування населення не нижче/вище планувального рівня землі більш як на 0,5 метра

так  ні 

Приміщення розташоване у лікувально-профілактичному закладі або на контрольному пункті в’їзду на тимчасово окуповані території у Донецькій та Луганській областях, тимчасово окуповану територію Автономної Республіки Крим і м. Севастополя та виїзду з них

так  ні 
якщо “так”, зазначається поверх, на якому розташовано аптеку/аптечний пункт

Приміщення розташоване у торговельному центрі (для аптек)

так ( ні (
якщо “так”, зазначається поверх, на якому розташовано 

Наявність інженерного обладнання для забезпечення функціонування аптеки/аптечного пункту:

теплопостачання

наявне  відсутнє 
каналізація

наявна  відсутня 
Структура приміщення, в якому розміщено аптеку/аптечний пункт

Загальна площа, у тому числі площа/зона:

__________ кв. метрів

Приміщень/зон торговельного залу

≥ 18 кв. метрів так ( ні (
(для аптек розташованих у містах )

≥ 11 кв. метрів так ( ні ( 
(для аптек  розташованих у селищах)

зона ≥ 6 кв. метрів так(ні(
(для аптек розташованих у селах)

приміщень/зон для зберігання лікарських засобів

≥ 10 кв. метрів так ( ні (
(для аптек розташованих у містах та селищах)

зона так ( ні (
(для аптек розташованих у селах)

Приміщень для персоналу/службово-побутових зон
≥ 8 кв. метрів так ( ні (
(для аптек розташованих у містах та селищах)

зона так ( ні (
(для аптек розташованих у селах)
В аптеці/аптечному пункті наявні:

вбиральня з рукомийником

так  ні 
місце санітарної обробки рук

так  ні 
Характеристика мобільного аптечного пункту 

Марка, модель та тип мобільного аптечного пункту

________________________________________________________
________________________________________________________

Рік випуску мобільного аптечного пункту


________________________________________________________

Мобільний аптечний пункт зареєстрований відповідно до Порядку державної реєстрації (перереєстрації), зняття з обліку автомобілів, автобусів, а також самохідних машин, сконструйованих на шасі автомобілів, мотоциклів усіх типів, марок і моделей, причепів, напівпричепів, мотоколясок, інших прирівняних до них транспортних засобів та мопедів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 7 вересня 1998 р. № 1388

                                так  ні 
Мобільний аптечний пункт пройшов обов’язковий технічний контроль та щодо нього складено протокол перевірки технічного стану згідно з Порядком проведення обов’язкового технічного контролю та обсягів перевірки технічного стану транспортних засобів, затвердженим постановою Кабінету Міністрів України від 30 січня 2012 р. № 137

                                   так  ні 
якщо “ні”, зазначається законна підстава, що звільняє мобільний аптечний пункт від проходження обов’язкового технічного контролю згідно з Порядком проведення обов’язкового технічного контролю та обсягів перевірки технічного стану транспортних засобів, затвердженим постановою Кабінету Міністрів України від 30 січня 2012 р. 
№ 137

Мобільний аптечний пункт не використовується одночасно двома і більше ліцензіатами з метою провадження господарської діяльності з роздрібної торгівлі лікарськими засобами

так  ні 



Голова                                                                                                                                                                                                               Роман ІСАЄНКО
 _____  __________________ 2024 р.
