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Від № 

Рішення № від 2017 р. 
про відмову в погодженні проекту регуляторного акта 

Державною регуляторною службою України відповідно до Закону 
України «Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської 
діяльності» розглянуто проект наказу Міністерства охорони здоров'я 
України «Про внесення змін до Державних санітарних правил і норм 
«Гігієнічні вимоги до влаштування та експлуатації рентгенівських кабінетів і 
проведення рентгенологічних процедур» (далі — проект наказу), а також 
документи, що додаються до проекту наказу, подані листом Міністерства 
охорони здоров'я України від 10.04.2017 № 7.03-9860. 

За результатами проведеного аналізу проекту наказу та відповідного 
аналізу регуляторного впливу (далі — АРВ) на відповідність вимогам статей 
4, 5, 8 і 9 Закону України «Про засади державної регуляторної політики у 
сфері господарської діяльності» (далі - Закон про регуляторну політику) 

встановлено: 

проектом наказу пропонується внести зміни до Державних санітарних 
правил і норм «Гігієнічні вимоги до влаштування та експлуатації 
рентгенівських кабінетів і проведення рентгенологічних процедур» (далі -
проект Змін). 

Однак, проект наказу не може бути погоджений Службою у 
представленій редакції з огляду на нижчезазначене. 

Наданий розробником АРВ до проекту наказу не відповідає вимогам 
Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта, затвердженої 
постановою Кабінету Міністрів України від 11.03.2004 №308 зі змінами, 
внесеними постановою Кабінету Міністрів України від 16.12.2015 №1151, 
(далі - Методика). 

Відповідно до пункту 13 Методики результати проведення АРВ, 
викладаються письмово згідно з додатком 1 цієї Методики. 

Необхідно здійснити аналіз витрат суб'єктів господарювання, на яких 
буде поширюватися зазначений проект наказу у частині його виконання та 
зазначити, на які саме об'єкти будуть розповсюджуватись запропоновані 
норми та яким чином буде здійснюватися контроль за їх додержанням. 

- спужГо України 
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Щодо необхідності зазначення розрахунків витрат у Тесті малого 
підприємництва (М-Тест) зауважуємо наступне. 

У розділі III АРВ «Оцінка впливу на сферу інтересів суб'єктів 
господарювання» розробником наведені цифрові дані щодо кількості 
суб'єктів мікро підприємництва, що складає 73 % від загальної кількості 
суб'єктів господарювання. 

Водночас, у додатку 1 до Методики зазначено, якщо питома вага 
суб'єктів малого підприємництва (малих та мікропідприємств разом) у 
загальній кількості суб'єктів господарювання, на яких поширюється 
регулювання, перевищує 10 відсотків, необхідно здійснити розрахунок 
витрат на запровадження державного регулювання для суб'єктів малого 
підприємництва згідно з додатком 4 до Методики проведення аналізу впливу 
регуляторного акта (Тест малого підприємництва). 

Таким, чином, відсутність розрахунків витрат і М-Теста, не дозволяє 
оцінити вплив регулювання на суб'єктів малого підприємництва, оцінити 
витрати, які вони понесуть внаслідок провадження регулювання, та, як 
наслідок унеможливлює визначення необхідності вирівнювання питомої 
вартості навантаження між суб'єктами великого, середнього та малого 
підприємництва шляхом запровадження компенсаторних механізмів для 
суб'єктів малого підприємництва. 

У розділі V АРВ «Механізми та заходи, які забезпечать розв'язання 
визначеної проблеми» розробником не описано механізм дії запропонованого 
регулювання з урахуванням основних процесів, які потрібно буде 
забезпечити як органам влади так і суб'єктам господарювання для реалізації 
його вимог. При цьому, розробником не враховано, що механізм реалізації 
регуляторного акта має бути безпосередньо пов'язаний із цілями та 
очікуваними результатами регуляторного акту, тобто яким чином будуть 
діяти норми проекту наказу та якою прогнозується ситуація після набрання 
регуляторним актом чинності. 

У розділі VIII АРВ «Визначення показників результативності дії 
регуляторного акта» розробником не враховано вимоги пункту 10 Методики. 

Так, розробником наведено лише три обов'язкових показників 
результативності регуляторного акту, які безпосередньо характеризують 
результативність регуляторного акта. Відповідно до вимог Методики ці 
показники мають бути не описовими, а кількісними та вимірювальними. 

Крім того, розробником наведено не всі прогнозовані показники 
результативності дії регуляторного акта у кількісному виразі. 

Враховуючи вищевикладене, за результатами розгляду положень 
проекту наказу та аналізу його регуляторного впливу, встановлено, що 
проект розроблено без дотримання ключових принципів державної 
регуляторної політики доцільності, ефективності, збалансованості, 
визначених статтею 4 Закону України «Про засади державної регуляторної 
політики у сфері господарської діяльності», а також вимог статті 8 у частинні 
підготовки АРВ з урахуванням вимог Методики проведення аналізу 
регуляторного впливу, затвердженої постановою Кабінету Міністрів України 
від 11.03.2004 № 308 (зі змінами). 



Ураховуючи вищенаведене, керуючись частиною четвертою статті 21 
Закону України «Про засади державної регуляторної політики у сфері 
господарської діяльності», Державною регуляторною службою України 

вирішено: 

відмовити в погодженні проекту наказу Міністерства охорони здоров'я 
України «Про внесення змін до Державних санітарних правил і норм 
«Гігієнічні вимоги до влаштування та експлуатації рентгенівських кабінетів і 
проведення рентгенологічних процедур». 

Голова Державної 
регуляторної служби України І ^ ^ Ксенія Ляпіна 
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