
	ПРОЕКТ
ЗАТВЕРДЖЕНО

постановою Кабінету Міністрів України

від ________   2018 р. №______

КРИТЕРІЇ,
за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів та визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Державною службою України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів
1. Критеріями, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів, є:

кількість суб’єктів господарювання, які провадять господарську діяльність з виробництва ветеринарних препаратів;

додержання вимог законодавства у сфері виробництва ветеринарних препаратів;
кількість виявлених в обігу на ринку ветеринарних препаратів України незареєстрованих ветеринарних препаратів виявлених за результатами моніторингу ринку ветеринарних препаратів;
кількість виявленої в обігу на ринку ветеринарних препаратів України фальсифікованої продукції;
наявність системи управління якістю продукції, що відповідає міжнародним стандартам;
наявність порушень вимог законодавства у сфері виробництва ветеринарних препаратів, виявлених під час попередніх заходів державного нагляду/контролю.
2. Ризики настання негативних наслідків від провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів, визначено у додатку 1.

3. Вичерпний перелік критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської з виробництва ветеринарних препаратів, їх показників та кількості балів за кожним показником визначено у додатку 2.

4. Відповідно до встановлених критеріїв суб’єкти господарювання належать до одного з трьох ступенів ризику − високого, середнього або незначного.

5. Віднесення суб’єкта господарювання до високого, середнього або незначного ступеню ризику здійснюється з урахуванням суми балів, нарахованих за всіма критеріями, визначеними у додатку 2, за такою шкалою:

від 41 до 100 балів – до високого ступеня ризику;

від 21 до 40 балів – до середнього ступеня ризику;

від 0 до 20 балів – до незначного ступеня ризику.

6. Нарахування балів здійснюється шляхом вибору одного з показників критерію за кожним критерієм відповідно до додатку 1.

У разі, якщо до діяльності суб’єкта господарювання за одним критерієм можна одночасно застосувати кілька показників, обирається показник критерію з найбільшою кількістю балів.

7. Планові заходи державного нагляду (контролю) у сферах контролю якості лікарських засобів, виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), здійснюються за діяльністю суб’єктів господарювання, які віднесені до:

високого ступеня ризику – не частіше одного разу на два роки;

середнього ступеня ризику – не частіше одного разу на три роки;

незначного ступеня ризику – не частіше одного разу на п’ять років.

____________________

 
Додаток 1
до Критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів, і визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Державною службою України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів
   
Ризики настання негативних наслідків від провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів
Цілі державного нагляду (контролю) (код)
Ризик настання негативних наслідків від провадження господарської діяльності
Критерії, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності та визначається періодичність проведення планових заходів державного нагляду (контролю)
подія, що містить ризик настання негативних наслідків
негативний наслідок
Життя та здоров’я людини (О1)
1.1. Неприйнятний вплив шкідливих факторів виробничого середовища на організм працюючої особи, застарілі технології, пилеутворення, шкідливі викиди, недотримання самодисципліни, самоконтролю виробника ветеринарних препаратів;

1.2. Виробництво та обіг неякісних ветеринарних препаратів;

1.3. Не контрольоване виробництво та обіг антибактеріальних препаратів;

1.4. Допуск до роботи некваліфікованого персоналу;

1.5. Виробництво та обіг незареєстрованих ветеринарних препаратів;
1.6. Забруднення підводних вод;

1.7. Забруднення навколишнього середовища мікробіологічним матеріалом.
1.1. Смерть;
1.2. Погіршення стану здоров’я;
1.3. Скорочення тривалості життя;

1.4. Ризики для здоров’я  тварин, та опосередковано людей; 

1.5. Ризики щодо якості та безпечності харчових продуктів тваринного походження (продуктивні тварини отримують для лікування і профілактики захворювань ветеринарні препарати, ефективність і безпека має бути гарантована виробником ветеринарних препаратів).

1. Кількість суб’єктів господарювання, які провадять господарську діяльність з виробництва ветеринарних препаратів;

2. Додержання вимог законодавства у сфері виробництва ветеринарних препаратів;
3. Кількість виявлених в обігу на ринку ветеринарних препаратів України незареєстрованих ветеринарних препаратів виявлених за результатами моніторингу ринку ветеринарних препаратів;

4. Кількість виявленої в обігу на ринку ветеринарних препаратів України фальсифікованої продукції;

5. Наявність системи управління якістю продукції, що відповідає міжнародним стандартам;
6. . Наявність порушень вимог законодавства у сфері виробництва ветеринарних препаратів, виявлених під час попередніх заходів державного нагляду/контролю.
Належна якість продукції, робіт та послуг (немайнові блага) ( О2)
2.1. Надання споживачу неякісних послуг, пов’язаних з виробництвом ветеринарних препаратів (виробництво незареєстрованих ветеринарних препаратів);

2.2. Виробництво та обіг неякісних ветеринарних препаратів;

2.3. Не контрольоване виробництво та обіг антибактеріальних препаратів;
2.1. Моральна шкода, заподіяна утримувачу тварин;

2.2. Моральна шкода, заподіяна споживачу (реалізатору продукції);

2.3. Неефективне лікування тварин.
2.4. Виникнення конфліктів та небажаних суперечок.

2.5. Втрата конкурентоздатності виробниками ветеринарних препаратів та створення нерівних умов із виробниками лікувальних препаратів зарубіжних країн.

2.6. Збільшення кількості рекламацій та конфліктів через якість препаратів. 
Належна якість продукції, робіт та послуг (майнові блага) (О3)
3.1. Виробник ветеринарних препаратів не має відповідної матеріально-технічної бази необхідної для провадження господарської діяльності;

3.2. Виробник ветеринарних препаратів не має кваліфікованого персоналу, який відповідає за якість виробленої продукції;

3.3. Виробництво та обіг неякісних ветеринарних препаратів;

3.4. Надання споживачу неякісних послуг, пов’язаних з обігом ветеринарних препаратів (виробництво незареєстрованих ветеринарних препаратів);
3.1. Майнові збитки, завдані утримувачу тварин; 
3.2. Смерть тварини;
3.3. Погіршення стану здоров’я тварини;

3.4. Затягування видужування та збільшення риску загибелі тварин;

3.5. Неефективне лікування тварин;
3.6. Збільшення присутності на внутрішньому ринку ветеринарних препаратів України неякісних та/або фальсифікованих препаратів;

3.7. Майнові збитки – перевитрати коштів на купівлю імпортних ветеринарних аналогів; 

3.8. Майнові збитки – перевитрати з державного бюджету на врегулювання епізоотичного благополуччя країни.
Навколишнє природнє середовище (О4)
4.1. Забруднення підводних вод;
4.2. Забруднення навколишнього середовища мікробіологічним матеріалом.

4.1. Екологічна шкода.
Інші суспільні інтереси (О6) Публічні фінанси
5.1. Спалах масових хвороб тварин
1.1. Витрати державного бюджету на ліквідацію наслідків настання небезпечної події.
Додаток 2

до Критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів, і визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Державною службою України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів
 

 

Вичерпний перелік критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів, їх показників та кількості балів за кожним показником
 

Критерії, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності та визначається періодичність проведення планових заходів державного нагляду (контролю)
Показники критеріїв
Кількість балів*
1. Кількість суб’єктів господарювання, які провадять господарську діяльність з виробництва ветеринарних препаратів
Відсутність  рішення щодо провадження господарської діяльності суб’єктом господарювання
38

Наявність системи управління якістю продукції, її відповідність
31

Наявність рішення про заборону суб’єктом господарювання провадження господарської діяльності
10
Наявність штрафних санкцій 
3
2. Додержання вимог законодавства у сфері виробництва ветеринарних препаратів

Порушення вимог Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва ветеринарних препаратів
25
Порушення Правил належної виробничої практики ветеринарних препаратів
25
Відсутність матеріально-технічної бази для провадження господарської діяльності

15
Невідповідність фактичного стану виробництва вимогам законодавчих та нормативно-правових актів щодо виробництва ветеринарних препаратів
15
Відсутність уповноваженої особи 
10
Порушень не виявлено

0
3. Кількість виявлених в обігу на ринку ветеринарних препаратів України незареєстрованих ветеринарних препаратів виявлених за результатами моніторингу ринку ветеринарних препаратів
Виявлені незареєстровані ветеринарні препарати вітчизняного виробництва
20
Виявлені незареєстровані ветеринарні препарати іноземного виробництва
20
Виявлені незареєстровані ветеринарні препарати вітчизняного виробництва – протимікробні препарати
5
Виявлені незареєстровані ветеринарні препарати іноземного виробництва – протимікробні препарати
5
Виявлені незареєстровані ветеринарні препарати вітчизняного виробництва – імунобіологічні препарати

10

Виявлені незареєстровані ветеринарні препарати іноземного виробництва – імунобіологічні препарати
10
4. Кількість виявленої в обігу на ринку ветеринарних препаратів України фальсифікованої продукції;

Виявлена в обігу на ринку ветеринарних препаратів України фальсифікована продукції вітчизняного виробництва
10
Виявлена в обігу на ринку ветеринарних препаратів України фальсифікована продукції іноземного виробництва
10
5. Наявність системи управління якістю продукції, що відповідає міжнародним стандартам

Системи управління якістю продукції відсутня та/або не підтверджена

5

Інші документи, що підтверджують наявність системи управління якістю продукції, та її відповідність міжнародним стандартам

2

Підтверджено сертифікатом GMP або  GDP

0

6. Наявність порушень вимог законодавства у сфері виробництва ветеринарних препаратів, виявлених під час попередніх заходів державного нагляду/контролю

Наявність критичного порушення вимог Ліцензійних умов щодо виробництва ветеринарних препаратів, виявлених за результатами попереднього заходу державного нагляду/контролю

10
Наявність не менше 6 у сукупності, по конкретних препаратах або процесах, суттєвих порушень вимог Ліцензійних умов щодо ветеринарних препаратів,, виявлених за результатами попереднього заходу державного нагляду/контролю

5

Наявність менше 6 у сукупності, по конкретних препаратах або процесах, суттєвих та/або наявність несуттєвих порушень вимог Ліцензійних умов щодо ветеринарних препаратів, виявлених за результатами попереднього заходу державного нагляду/контролю

2

За результатами не менш як двох останніх заходів державного нагляду (контролю), проведених протягом останніх трьох років, що передують плановому, не виявлено фактів порушення законодавства у сфері ветеринарних препаратів,
або виробництво ветеринарних препаратів не здійснюється

0

 



