
 

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ 

вул. М. Грушевського, 7, м. Київ, 01601, тел. (044) 253-61-94, E-mail: moz@moz.gov.ua, 
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________________________________________________________________________________ 

_________ № ____________________  
  

Державна регуляторна служба 

України 
 

 

Міністерство охорони здоров’я України додатково до листа від 09.04.2024 

№ 24-04/14933/2-24 надсилає доопрацьований Аналіз регуляторного впливу до 

проєкту наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження 

Змін до Порядку проведення клінічних випробувань лікарських засобів та 

експертизи матеріалів клінічних випробувань». 

 

 Додаток: на 26 арк. 

 

 

 

Начальник 

Фармацевтичного управління       Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
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Додаток 2  

до Аналізу регуляторного впливу   

 

ТЕСТ 

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, розробником проведено. 

 

Порядковий 

номер 

 

Вид консультацій  Кількість 

учасників 

консультацій 

 

Основні 

результати 

консультацій 

 

1.  

 

Телефонні 

консультації із 

суб’єктами 

малого 

підприємництва. 

 

2 Регулювання 

сприймається. 

Отримано 

інформацію щодо 

переліку 

процедур, які 

необхідно 

виконати суб’єкту 

підприємництва у 

зв’язку із 

запровадженням 

нових вимог 

регулювання: 

ознайомитися з 

новими вимогами 

регулювання – 1 

година 

 

2. Вимірювання впливу регулювання на суб’єктів малого 

підприємництва: кількість суб’єктів малого підприємництва, на яких 
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поширюється регулювання: 26 (одиниць); питома вага суб’єктів малого 

підприємництва у загальній кількості суб’єктів господарювання, на яких проблема 

справляє вплив 30 (відсотків) (відповідно до таблиці «Оцінка впливу на сферу 

інтересів суб’єктів господарювання» додатка 1 до Методики проведення аналізу 

впливу регуляторного акта). 

 

3. Розрахунок витрат суб’єкта малого підприємництва на виконання 

вимог регулювання. 

За інформацією, що знаходиться у розпорядженні Державного експертного 

центру МОЗ України, кількість суб’єктів господарювання станом на 2024 рік. 

Розрахунок вартості 1 людино-години: для розрахунку використовується 

мінімальна заробітна плата, що з 01.04.2024 становить 8000,00 грн. та у 

погодинному розмірі 48,00 грн. згідно Закону України «Про Державний бюджет 

України на 2024 рік». Джерело отримання інформації: Офіційний вебсайт 

Верховної Ради України (https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/3460-20#Text). 

Первинна інформація про вимоги регулювання може бути отримана за 

результатами пошуку наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про 

затвердження змін до Порядку проведення клінічних випробувань лікарських 

засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань» на вебсайті Міністерства 

охорони здоров’я України (www.moz.gov.ua). 

Інформація про кількість часу, який витрачається суб’єктами на отримання 

зазначеної інформації є оціночною, та отримана за результатами проведених 

консультацій (наведено у таблиці розділу 1). 

 

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) 

-- -- -- 

http://www.moz.gov.ua/
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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) 

0.00 0.00 0.00 

7.     Кількість суб’єктів 

господарювання, що 

повинні виконати 

вимоги регулювання, 

одиниць. 

26 -- -- 
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8.     Сумарно, гривень 

     

   Формула: 

 

   відповідний стовпчик 

“разом” Х кількість 

суб’єктів малого 

підприємництва, що 

повинні виконати 

вимоги регулювання 

(рядок 6 Х рядок 

7) 

0.00 0.00 0.00 

             

              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 

 

1 година. 

 

(час, який 

витрачається 

суб’єктом 

господарювання 

на пошук 

нормативно- 

правового акта 

в 

мережі Інтернет 

та 

ознайомлення з 

 

0,00 

 

(суб’єкт 

повинен 

виконувати 

вимоги 

регулювання 

лише в 

перший рік) 

 

0,00 

 

(суб’єкт 

повинен 

виконувати 

вимоги 

регулювання 

лише в 

перший рік) 
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оціночна кількість 

форм 

ним; за 

результатами 

консультацій) Х 

48,00 грн. = 

 

48,00 грн. 

10.         Процедури 

організації 

виконання вимог 

регулювання 

0,00 0,00 0,00 

11.         Процедури 

офіційного 

звітування. 

0,00 0,00 0,00 

12.         Процедури щодо 

забезпечення процесу 

перевірок 

0,00 0,00 0,00 

13.         Інші процедури: 

 

 

0.00 0.00 0.00 

14. Разом, гривень 48,00 грн. 0.00 0,00 

15.          Кількість 

суб’єктів малого 

підприємництва, що 

повинні виконати 

вимоги регулювання, 

одиниць. 

26  0.00  

16. Сумарно, гривень 1248,00 грн. 0.00 0.00 

 

Бюджетні витрати на адміністрування регулювання суб’єктів малого 

підприємництва 
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Розрахунок бюджетних витрат на адміністрування регулювання для 

відповідного органу державної влади чи органу місцевого самоврядування, що 

залучений до процесу регулювання не здійснювався, оскільки додаткових витрат не 

передбачається. 

 

Процедура 

регулювання 

суб’єктів 

малого 

підприємництв

а (розрахунок 

на одного 

типового 

суб’єкта 

господарюванн

я малого 

підприємництв

а - за потреби 

окремо для 

суб’єктів 

малого та 

мікро-

підприємництв

) 

Планові 

витрати 

часу на 

процедур

у 

Вартість 

часу 

співробітни

ка органу 

державної 

влади 

відповідної 

категорії 

(заробітна 

плата) 

Оцінка 

кількості 

процедур 

за рік, що 

припадаю

ть на 

одного 

суб’єкта 

Оцінка 

кількості  суб’єкт

ів, що підпадають 

під дію 

процедури 

регулювання 

Витрати на 

адмініструван

ня 

регулювання* 

(за рік), 

гривень 

1. Облік 

суб’єкта 

господарюванн

я, що 

перебуває у 

сфері 

регулювання 

-- -- -- -- -- 

2. Поточний 

контроль за 

суб’єктом 

господарюванн

я, що 

перебуває у 

сфері 

-- -- -- -- -- 
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регулювання, у 

тому числі: 

камеральні -- -- -- -- -- 

виїзні -- -- -- -- -- 

3. Підготовка, 

затвердження 

та 

опрацювання 

одного 

окремого акта 

про порушення 

вимог 

регулювання 

-- -- -- -- -- 

4. Реалізація 

одного 

окремого 

рішення щодо 

порушення 

вимог 

регулювання 

-- -- -- -- -- 

5. Оскарження 

одного 

окремого 

рішення 

суб’єктами 

господарюванн

я 

-- -- -- -- -- 

6. Підготовка 

звітності за 

результатами 

регулювання 

-- -- -- -- -- 

7. Інші 

адміністративн

-- -- -- -- -- 
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і процедури 

(уточнити): 

Разом за рік 0,00  0,00  0,00  0,00  0,00  

Сумарно за 

п’ять років 
0,00  0,00  0,00  0,00  0,00  

__________ 

   * Вартість витрат, пов’язаних з адмініструванням процесу регулювання 

державними органами, визначається шляхом множення фактичних витрат часу 

персоналу на заробітну плату спеціаліста відповідної кваліфікації та на кількість 

суб’єктів, що підпадають під дію процедури регулювання, та на кількість процедур 

за рік. 

Державне регулювання не передбачає утворення нового державного органу (або 

нового структурного підрозділу діючого органу). 

Порядковий номер Назва 

державного 

органу 

Витрати на 

адміністрування 

регулювання за рік, 

гривень 

Сумарні витрати на 

адміністрування 

регулювання за 

п’ять  років, гривень 

-- -- -- -- 

Сумарно бюджетні 

витрати на 

адміністрування 

регулювання 

суб’єктів малого 

підприємництва 

-- -- -- 

 

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 
0,00  0,00  
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підприємництва на 

виконання регулювання 

2 Оцінка вартості 

адміністративних процедур 

для суб’єктів малого 

підприємництва щодо 

виконання регулювання та 

звітування 

0,00  

0,00 

 

(суб’єкт 

повинен 

виконувати 

вимоги 

регулювання лише 

в перший рік) 

3 Сумарні витрати малого 

підприємництва на 

виконання 

запланованого  регулювання 

1248,00 грн  0,00  

4 Бюджетні витрати  на 

адміністрування 

регулювання суб’єктів 

малого підприємництва 

0,00  0,00  

5 Сумарні витрати на 

виконання запланованого 

регулювання 

1248,00 грн 0,00  

 

5. Розроблення корегуючих (пом’якшувальних) заходів для малого 

підприємництва щодо запропонованого регулювання не передбачається. 

 

 



Додаток 1  

до Аналізу регуляторного впливу  

 

ВИТРАТИ 

на одного суб’єкта господарювання великого і середнього 

підприємництва, які виникають внаслідок дії регуляторного акта 

Поряд 

ковий 

номер 

Витрати За перший рік За п’ять 

років 

1. Витрати на придбання 

основних 

фондів, обладнання та 

приладів, 

сервісне обслуговування, 

навчання/підвищення 

кваліфікації 

персоналу, тощо 

Не 

передбачається 

Не 

передбачається 

2. Податки та збори (зміна 

розміру 

податків/зборів, виникнення 

необхідності у сплаті 

податків/зборів) 

не змінює 

розмірів 

податків, 

зборів та 

обов’язкових 

платежів 

не змінює 

розмірів 

податків, 

зборів та 

обов’язкових 

платежів 

3. Витрати, пов’язані із 

веденням обліку, 

підготовкою та поданням 

звітності 

державним органам 

не встановлює 

додаткових 

форм звітності 

не встановлює 

додаткових 

форм звітності 

4. Витрати, пов’язані з 

адмініструванням 

заходів державного нагляду 

(контролю) (перевірок, 

штрафних 

санкцій, виконання 

рішень/приписів, 

тощо) 

витрати 

відсутні, 

оскільки 

проєкт не має 

наслідком 

проведення 

додаткових 

заходів 

контролю 

витрати 

відсутні, 

оскільки 

проєкт не має 

наслідком 

проведення 

додаткових 

заходів 

контролю 

5. Витрати на отримання 

адміністративних послуг 

(дозволів, 

ліцензій, сертифікатів, 

атестатів, 

погоджень, висновків, 

проведення 

Без додаткових 

витрат 

Без додаткових 

витрат 
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незалежних/обов’язкових 

експертиз, 

сертифікації, атестації тощо) 

та інших 

послуг (проведення 

наукових, інших 

експертиз, страхування, 

тощо) 

6. Витрати на оборотні активи 

(матеріали, канцелярські 

товари тощо) 

Без додаткових 

витрат 

Без додаткових 

витрат 

7. Витрати, пов’язані із наймом 

додаткового персоналу, 

гривень 

Не передбачено Не передбачено 

8. Інше (уточнити), гривень Передбачаються 

витрати на 

ознайомлення з 

нормативно-

правовим актом, 

що за оціночними 

консультаціями 

становить 1 

година робочого 

часу. З 

урахуванням 

мінімальної 

заробітної плати 

(згідно Закону 

України «Про 

Державний 

бюджет України 

на 2024 рік»1, 1 

година = 48,00 

гривень) витрати 

становлять: 48,00 

гривень.  

Передбачається, 

що ознайомлення 

з нормативно-

правовим актом 

буде відбуватися 

у першому році. 

9. РАЗОМ (сума рядків: 1 + 2 + 

3 + 4 + 5 

+ 6 + 7 + 8) 

48,00 гривень Не 

передбачається 

10. Кількість суб’єктів 

господарювання 

великого та середнього 

суб’єкти 

середнього 

підприємництва 

- 
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підприємництва, на яких 

буде 

поширено регулювання, 

одиниць 

– 40 

суб’єкти 

великого 

підприємництва 

- 22 

11. Сумарні витрати суб’єктів 

господарювання великого та 

середнього підприємництва, 

на 

виконання регулювання 

(вартість 

регулювання) (рядок 9 х 

рядок 10) 

48,00 х 

62=2976,00 

гривень 

Не передбачено 

1 Закон України «Про Державний бюджет України на 2024 рік» 

(https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/3460-20#Text) 

 

Розрахунок відповідних витрат на одного суб’єкта господарювання 

Вид витрат У перший рік Періодичні (за 

рік) 

Витрати за п’ять 

років 

Витрати на 

придбання 

основних 

фондів, 

обладнання та 

приладів, 

сервісне 

обслуговування, 

навчання чи 

підвищення 

кваліфікації 

персоналу тощо 

Без додаткових 

витрат 

Без додаткових 

витрат 

Без додаткових 

витрат 

 

Вид витрат Витрати на сплату 

податків 

та зборів (змінених або 

нововведених) (за рік) 

Витрати за 

п’ять років 

Податки та збори (зміна 

розміру 

податків/зборів, 

виникнення 

необхідності у сплаті 

податків/зборів) 

не змінює розмірів 

податків, зборів та 

обов’язкових платежів 

не передбачені 
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Вид витрат Витрати на 

ведення 

обліку, 

підготовку та 

подання 

звітності (за 

рік) 

Витрати на 

оплату 

штрафних 

санкцій (за 

рік) 

Разом за рік Витрати за 

п’ять років 

Витрати, 

пов’язані із 

веденням 

обліку, 

підготовкою 

та поданням 

звітності 

державним 

органам 

(витрати часу 

персоналу) 

не 

встановлює 

додаткових 

форм 

звітності 

не вимагає 

проведення 

додаткових 

заходів 

контролю 

не 

передбачені 

не 

передбачені 

 

Вид витрат Витрати на 

адміністрування 

заходів 

державного 

нагляду 

(контролю) (за 

рік) 

Витрати на 

оплату 

штрафних 

санкцій та 

усунення 

виявлених 

порушень 

(за рік) 

Разом за рік Витрати за 

п’ять років 

Витрати, 

пов’язані з 

адмініструванням 

заходів 

державного 

нагляду 

(контролю) 

(перевірок, 

штрафних 

санкцій, 

виконання 

рішень/ приписів 

тощо) 

не вимагає 

проведення 

додаткових 

заходів 

контролю 

не 

передбачені 

не 

передбачені 

не 

передбачені 

 

Вид витрат Витрати на 

проходження 

Витрати Разом за рік 

(стартовий) 

Витрати за 

п’ять років 
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відповідних 

процедур 

(витрати 

часу, 

витрати на 

експертизи, 

тощо) 

безпосередньо 

на 

дозволи, 

ліцензії, 

сертифікат 

и, страхові 

поліси (за 

рік - 

стартовий) 

Витрати на 

отримання 

адміністративні 

х послуг 

(дозволів, 

ліцензій, 

сертифікатів, 

атестатів, 

погоджень, 

висновків, 

проведення 

незалежних / 

обов’язкових 

експертиз, 

сертифікації, 

атестації тощо) 

та інших послуг 

(проведення 

наукових, 

інших 

експертиз, 

страхування 

тощо) 

Додаткові 

витрати не 

передбачені 

Додаткові 

витрати не 

передбачені 

Додаткові 

витрати не 

передбачені 

Додаткові 

витрати не 

передбачені 

Вид витрат За рік (стартовий) Періодичні (за 

наступний рік) 

Витрати за 

п’ять років 

Витрати на 

оборотні активи 

(матеріали, 

канцелярські 

товари тощо) 

Додаткові витрати 

не 

передбачені 

Додаткові витрати 

не передбачені  

Додаткові 

витрати не 

передбачені  

 

Вид витрат Витрати на оплату праці 

додатково найманого 

персоналу (за рік) 

Витрати за 

п’ять років 
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Витрати, пов’язані 

із наймом 

додаткового 

персоналу 

Не передбачені, не 

потребує додаткового 

персоналу 

Не передбачені, не 

потребує додаткового 

персоналу 

 

Сумарні витрати за 

альтернативами 

Сума витрат, гривень 

Альтернатива 1 За перший рік: Сума витрати на 

ознайомлення з нормативно-правовим 

актом суб’єктів господарювання 

становить великого та середнього 

підприємництва: 2976,00 гривень 

За п’ять років: Додаткові витрати 

відсутні 

Альтернатива 2 За перший рік: Додаткові витрати 

відсутні  

 

За п’ять років: Додаткові витрати 

відсутні 

* Примітка: Наведені у цьому розділі витрати суб’єктів господарювання за 

перший є умовними розрахунками та 5 наступних років. 

 
 

 
























