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Державна регуляторна 

служба України 

 

Міністерство охорони здоров’я України відповідно до Державної 

стратегії у сфері протидії ВІЛ-інфекції/СНІДу, туберкульозу та вірусним 

гепатитам на період до 2030 року, затвердженої Розпорядженням Кабінету 

Міністрів України від 27 листопада 2019 р. № 1415-р для виконання  заходів з 

реалізації державних  стратегічних цілей у сфері протидії туберкульозу, 

підпункту 6 пункту 4 Положення про Міністерство охорони здоров’я України, 

затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 

року № 267 (в редакції постанови Кабінету Міністрів України від 24 січня 2021 

року №90), з метою приведення вимог вітчизняного законодавства у 

відповідність до сучасних рекомендацій Всесвітньої організації охорони 

здоров’я та гармонізації із законодавством Європейського Союзу, а також 

зменшенню надмірного нормативного регулювання у сфері протидії 

захворювання на туберкульоз розробило та надсилає вдругє на погодження 

проєкт наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження 

Порядку організації виявлення туберкульозу та латентної туберкульозної 

інфекції», з урахуванням листа Державної регуляторної служби від 29.12.2021 

№ 666, як такий що готується для направлення на державну реєстрацію. 
Просимо розглянути та погодити зазначений проєкт наказу.  

 
 Додатки: 

1.Копія проєкту наказу Міністерства охорони здоров'я України на 13 арк.; 

2.Копія пояснювальної записки до проєкту наказу Міністерства охорони 

здоров'я України на 8 арк.; 

3. Аналіз регуляторного впливу на 39 арк. 

4. Лист щодо розміщення на громадське обговорення – 2 арк. 

5. Лист ДРС від 29.12.2021 № 666 на 4 арк. 

 

 

Заступник Міністра - головний державний  

санітарний лікар України                                                                Ігор КУЗІН 

 
 

 
 

Ірина Чибісова 2530713  
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ДЕРЖАВНА РЕГУЛЯТОРНА СЛУЖБА УКРАЇНИ  

вул. Арсенальна, 9/11, м. Київ, 01011, тел./факс (044) 239-76-40 

E-maіl: іnform@drs.gov.ua, Сайт: www.drs.gov.ua, код згідно з ЄДРПОУ 39582357 

від __________ №___________    на №_________ від ________20__р. 

 

РІШЕННЯ  

про відмову в погодженні проекту регуляторного акта 
 

Державна регуляторна служба України (далі – ДРС) відповідно до Закону 

України «Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської 

діяльності» (далі - Закон) розглянула проект наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про затвердження Порядку організації виявлення 

туберкульозу та латентної туберкульозної інфекції» (далі – проект наказу), а 

також документи, що додаються до нього, подані листом Міністерства охорони 

здоров’я України від 07.12.2021  № 26-04/36266/2-21. 

За результатами розгляду проекту наказу та відповідного аналізу 

регуляторного впливу, на відповідність вимогам статей 4, 5, 8 і 9 Закону, ДРС  
 

встановила: 
 

проектом наказу пропонується затвердити Порядок організації виявлення 

туберкульозу та латентної туберкульозної інфекції (далі – проект Порядку), з 

метою покращення виявлення туберкульозу та діагностики латентної 

туберкульозної інфекції згідно з останніми рекомендаціями Всесвітньої 

організації охорони здоров’я тощо. 

ДРС підтримує необхідність створення якісної системи активного 

виявлення осіб, які належать до групи ризику захворювання на туберкульоз, 

зниження загальної поширеності туберкульозу, зменшення передачі інфекції та 

профілактики нових випадків і рецидивів захворювання, а також прийняття 

інших управлінських рішень у сфері громадського здоров’я. 

Водночас повідомляємо, що проект наказу не може бути погодженим у 

запропонованій редакції, оскільки розробником під час його підготовки не 

дотримано вимог статей 4 та 8 Закону, беручи до уваги таке. 

Засадами державної регуляторної політики, визначеними Законом, 

встановлюється необхідність доведення регуляторним органом доцільності 

прийняття та впровадження в дію кожного окремого регуляторного акта.  

При цьому, враховуючи вимоги статті 21 Закону,  ДРС приймає рішення про 

погодження або про відмову в погодженні проектів регуляторних актів з 

урахуванням як самого проекту акта, так і супровідних до нього документів, 

визначених цим Законом, обов’язковим серед яких є, насамперед,                          

Аналіз регуляторного впливу (далі – АРВ) цього проекту акта. 
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Відповідно до вимог статті 1 Закону документом, який містить 

обґрунтування необхідності державного регулювання шляхом прийняття 

регуляторного акта, аналіз впливу, який справлятиме регуляторний акт на 

ринкове середовище, забезпечення прав та інтересів суб’єктів господарювання, 

громадян та держави, а також обґрунтування відповідності проекту 

регуляторного акта принципам державної політики – є Аналіз регуляторного 

впливу (далі – АРВ), підготовлений відповідно до вимог Методики проведення 

аналізу впливу регуляторного акта, затвердженої постановою Кабінету Міністрів 

України від 11.03.2004  № 308 «Про затвердження методик проведення аналізу 

впливу та відстеження результативності регуляторного акта» (зі змінами)                   

(далі – Методика). 

При опрацюванні проекту наказу встановлено, що АРВ до цього проекту 

підготовлений за формально-декларативним принципом та без урахування вимог 

Методики. Так, при підготовці АРВ розробнику необхідно, зокрема: визначити 

та проаналізувати проблему, яку пропонується розв’язати шляхом державного 

регулювання господарських відносин, а також оцінити важливість цієї проблеми; 

обґрунтувати, чому визначена проблема не може бути розв’язана за допомогою 

діючих регуляторних актів, та розглянути можливість внесення змін до них; 

визначити очікувані результати прийняття запропонованого регуляторного акта, 

у тому числі здійснити розрахунок очікуваних витрат та вигод суб’єктів 

господарювання, громадян та держави внаслідок дії регуляторного акта тощо. 

У розділі ІІІ «Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення 

цілей» АРВ розробник повинен навести опис альтернативних способів, 

аргументи щодо переваги обраного способу.  

Також у цьому розділі необхідно визначити всі прийнятні альтернативні 

способи досягнення цілей державного регулювання, обрати для проведення 

оцінки альтернативних способів досягнення цілей не менше двох альтернатив, 

та стисло описати їх. 

Однак розробник обмежився виключно текстовим та формальним описом 

вигод і витрат держави, громадян та суб’єктів господарювання від застосування 

обраної альтернативи 2 «Прийняття проекту регуляторного акта», 

характеристика яких полягає, переважно, у виконанні або невиконанні вимог 

чинного законодавства. 

При цьому альтернативи 1 та 3 «Збереження ситуації, яка існує на даний 

час»  та «Направлення листів Міністерства охорони здоров’я України закладам 

охорони здоров’я щодо впорядкування заходів з організації виявлення осіб, 

хворих на туберкульоз та осіб з латентною туберкульозною інфекцією» 

розробником взагалі не проаналізовані, та не здійснені розрахунки витрат для 

запропонованого регулювання.  

Так вимогами пункту першого частини ІІ проекту Порядку встановлюється, 

що з метою ефективної організації активного виявлення туберкульозу (далі – ТБ) 

під час надання первинної медичної допомоги закладами охорони здоров’я та 

фізичними особами-підприємцями визначається уповноважена посадова особа, 

яка зокрема, координує: формування медичними працівниками поіменні списки 
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осіб, які відносяться до групи ризику ТБ та підлягають систематичному 

скринінгу; складання та затвердження не пізніше, ніж за місяць до початку 

календарного року, зведеного календарного плану проведення активного 

скринінгу на ТБ осіб із груп ризику розвитку ТБ із зазначенням дат та місць їх 

проведення, обсягу необхідних досліджень, кількості осіб по кожній групі тощо. 

При цьому в таблиці «Оцінка сумарних витрат за альтернативами» 

розробником зазначено, що за умови обрання будь-якої із трьох альтернатив 

витрати для суб’єктів господарювання будуть відсутні.   

Крім того вимогами пункту 12 частини першої проекту Порядку 

встановлюється, що Міністр охорони здоров’я Автономної Республіки Крим, 

обласні, Київська та Севастопольська міські державні адміністрації, зокрема: 

забезпечують збір, узагальнення та подання до 20 числа місяця, наступного за 

звітним, до ДУ «Центр громадського здоров’я МОЗ України» інформації станом 

на кінець звітного року про загальну кількість осіб з груп ризику розвитку ТБ в 

регіоні; забезпечують подання та складають заявки щодо задоволення в повному 

обсязі потреби в закупівлі витратних матеріалів для проведення діагностики 

ЛТБІ та їх розподілу тощо. 

При цьому відповідні розрахунки витрат для держави згідно з Додатками              

3-4 розробником не здійснені. 

Таким чином інформація стосовно того, що альтернатива 2, запропонована 

розробником для досягнення встановлених цілей є оптимальною, та розроблена 

з найменшими витратами для суб’єктів господарювання, громадян та держави, в 

наданому АРВ не доведена. 

Підсумовуючи викладене, відсутність належним чином проведеного аналізу 

в розділі ІІІ АРВ унеможливлює в подальшому обрання найбільш оптимального 

альтернативного способу досягнення цілей, який необхідно здійснити у розділі 

IV АРВ «Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення 

цілей». 

У зв’язку з неналежним опрацюванням попереднього розділу АРВ, у розділі 

IV «Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення цілей» 

розробником не доведений вибір оптимального альтернативного способу з 

урахуванням системи бальної оцінки ступеня досягнення визначених цілей, не 

проаналізовані причини відмови від застосування того чи іншого способу та 

аргументи на користь обраного, що є порушенням принципу ефективності – 

забезпечення досягнення внаслідок дії регуляторного акта максимально 

можливих позитивних результатів за рахунок мінімально необхідних витрат 

ресурсів суб’єктів господарювання, громадян та держави.  

У розділі V АРВ «Механізми та заходи, які забезпечать розв’язання 

визначеної проблеми» не описано механізму дії запропонованого регулювання з 

урахуванням основних бізнес-процесів, які потрібно буде забезпечити суб’єктам 

господарювання для реалізації його вимог.  

Зазначаємо, що наведений механізм не розкриває комплексну взаємодію 

усіх учасників процесу з одночасним обґрунтуванням, що виконання даного 
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алгоритму дій усіма сторонами дійсно призведе до вирішення проблеми, 

описаної розробником у І розділі АРВ. 

У розділі VІ АРВ «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» розробником формально наведені розрахунки витрат 

органів виконавчої влади на виконання вимог регуляторного акта згідно з                        

Додатками 2 - 4 до Методики, що не дозволяє зробити висновок щодо 

забезпечення балансу інтересів держави та суб’єктів господарювання, та чи є 

обраний спосіб  регулювання оптимальним з позиції мінімізації витрат держави. 

У розділі VІІІ АРВ «Визначення показників результативності дії 

регуляторного акта» згідно з вимогами пункту 10 Методики розробник не вказав 

один із основних показників «розмір коштів і час розмір коштів, що витрачається 

суб’єктами господарювання та/або фізичними особами, пов’язаними з 

виконанням вимог акта». Крім того необхідно визначити також додаткові дані, 

які безпосередньо пов’язані із дією регуляторного  акта, та яких, відповідно до 

вимог Методики, повинно бути у кількості не менше трьох таких показників.  

Натомість розробник вказав лише один додатковий показник «Збільшення 

кількості випадків туберкульозу, що зареєстровані на території України (нові та 

рецидиви).  

Зважаючи на вищевикладене, за результатами розгляду положень проекту 

наказу та аналізу його регуляторного впливу встановлено, що проект акта 

розроблений з порушенням ключових принципів державної регуляторної 

політики, зокрема: ефективності та збалансованості, визначених вимогами статті 

4 Закону, вимог статті 8 Закону в частині підготовки АРВ з урахуванням вимог 

Методики проведення аналізу впливу регуляторного акта, затвердженої 

постановою Кабінету Міністрів України від 11.03.2004 № 308.  
 

Ураховуючи вищенаведене, керуючись частиною четвертою статті 21 

Закону України «Про засади державної регуляторної політики у сфері 

господарської діяльності», Державна регуляторна служба України 

 

вирішила: 

 

відмовити в погодженні проекту наказу Міністерства охорони здоров’я 

України «Про затвердження Порядку організації виявлення туберкульозу та 

латентної туберкульозної інфекції». 

 

 

Голова Державної 

регуляторної служби України          Олексій КУЧЕР 
 

 

 

 
Марія Григор’єва  239 76 08 
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Проєкт наказу МОЗ України "Про затвердження Порядку 

організації виявлення туберкульозу та латентної 

туберкульозної інфекції" 

29 листопада 2021 

665 

Проект наказу 

Повідомлення про оприлюднення 

АРВ 

Порядок 

  

  

  
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я 

УКРАЇНИ 
  

  НАКАЗ   

      

  Київ   

від ______ 2021 

року 
  

№ 

_____________ 

  

Про затвердження Порядку організації виявлення туберкульозу та латентної 

туберкульозної інфекції  

  

Відповідно до статті 14 Закону України «Основи законодавства України про охорону 

здоров'я», підпунктів 2, 6 пункту 4, пункту 8 Положення про Міністерство охорони здоров'я 

України, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року № 

267 (в редакції постанови Кабінету Міністрів України від 24 січня 2020 року № 90), з метою 

поліпшення якості  надання медичної допомоги хворим на туберкульоз та своєчасного 

виявлення хворих на туберкульоз і осіб, інфікованих мікобактеріями туберкульозу,  

  

НАКАЗУЮ: 

  

1. Затвердити Порядок організації виявлення туберкульозу та латентної туберкульозної 

інфекції, що додається. 

  

2. Визнати такими, що втратили чинність:  

https://moz.gov.ua/uploads/ckeditor/%D0%93%D1%80%D0%BE%D0%BC%D0%B0%D0%B4%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B5%20%D0%BE%D0%B1%D0%B3%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D1%80%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F/2021/11/29/%D0%9D%D0%B0%D0%BA%D0%B0%D0%B7%D0%BE%D0%B2%D0%B0%20%D0%B7%20%D0%BF%D1%96%D0%B4%D0%BF%D0%B8%D1%81%D0%BE%D0%BC.pdf
https://moz.gov.ua/uploads/ckeditor/%D0%93%D1%80%D0%BE%D0%BC%D0%B0%D0%B4%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B5%20%D0%BE%D0%B1%D0%B3%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D1%80%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F/2021/11/29/%D0%9F%D0%BE%D0%B2%D1%96%D0%B4%D0%BE%D0%BC%D0%BB%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F%20%D0%BF%D1%80%D0%BE%20%D0%BE%D0%BF%D1%80%D0%B8%D0%BB%D1%8E%D0%B4%D0%BD%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F_%D0%BF%D0%BE%D1%80%D1%8F%D0%B4%D0%BE%D0%BA%20%D0%B2%D0%B8%D1%8F%D0%B2%D0%BB%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F_29.10.21.pdf
https://moz.gov.ua/uploads/ckeditor/%D0%93%D1%80%D0%BE%D0%BC%D0%B0%D0%B4%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B5%20%D0%BE%D0%B1%D0%B3%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D1%80%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F/2021/11/29/%D0%90%D0%A0%D0%92.pdf
https://moz.gov.ua/uploads/ckeditor/%D0%93%D1%80%D0%BE%D0%BC%D0%B0%D0%B4%D1%81%D1%8C%D0%BA%D0%B5%20%D0%BE%D0%B1%D0%B3%D0%BE%D0%B2%D0%BE%D1%80%D0%B5%D0%BD%D0%BD%D1%8F/2021/11/29/%D0%9F%D0%BE%D1%80%D1%8F%D0%B4%D0%BE%D0%BA%2002.11.2021.pdf


наказ Міністерства охорони здоров’я України від 29 липня 1996 року № 233 «Про 

затвердження інструкцій щодо надання медико-санітарної допомоги хворим на 

туберкульоз», зареєстрований в Міністерстві юстиції України 17 вересня  

1996 року за № 536/1561;  

наказ Міністерства охорони здоров’я України від 17 травня 2008 року № 254 «Про 

затвердження Інструкції про періодичність рентгенівських обстежень органів грудної 

порожнини певних категорій населення України», зареєстрований в Міністерстві юстиції 

України 12 червня 2008 року за № 524/15215;  

наказ Міністерства охорони здоров’я України від 15 травня 2014  року № 327 «Про виявлення 

осіб, хворих на туберкульоз та інфікованих мікобактеріями туберкульозу», зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 02 червня 

2014 року за № 576/25353.   

  

3. Міністерству охорони здоров'я Автономної Республіки Крим,   обласним, Київській та 

Севастопольській міським державним адміністраціям забезпечити виконання цього наказу.  

  

4. Директорату громадського здоров'я та профілактики захворюваності (Руденко І.С.) 

забезпечити подання цього наказу в установленому законодавством порядку на державну 

реєстрацію до Міністерства юстиції України.  

  

5. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника Міністра охорони здоров’я 

України – головного державного санітарного лікаря України Кузіна І.В.  

  

6. Цей наказ набирає чинності з дня його офіційного опублікування.   

  

  

Міністр  Віктор ЛЯШКО 

 


