
АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ 

проєкту Закону України  «Про біологічну безпеку та біологічний захист» 

 

I. Визначення проблеми 

Біологічна безпека є однією з найважливіших складових екологічної та 

національної безпеки України. На сьогодні у державі існує тенденція до 

посилення негативного впливу біологічних чинників на здоров'я людей , здоров'я 

та благополуччя тварин та безпеку навколишнього природного середовища, 

можливість виникнення загроз біологічного походження, пов'язаних з 

імовірними негативними наслідками розвитку сучасних біотехнологій та 

синтетичної біології, міграційними процесами, транскордонними 

переміщеннями тварин, товарів, появою емерджентних інфекцій, проявами 

біотероризму, відсутністю чітко визначеної процедури провадження генетично-

інженерної діяльності тощо. 

Надзвичайно важлива роль у створенні системи біологічної безпеки 

належить контролю з боку держави за використанням біологічних агентів, 

лабораторною біологічною безпекою та біологічним захистом, колекційною 

діяльністю. 

Відповідно до Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та 

Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми 

державами-членами, з іншої сторони, ратифікованої Законом України «Про 

ратифікацію Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та 

Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми 

державами-членами, з іншої сторони» (далі – Угода про асоціацію), Україна 

взяла на себе зобов’язання щодо охорони життя і здоров’я людей та тварин, 

запобігання поширенню на територію держави небезпечних інфекційних 

захворювань, вчасного реагування на спалахи небезпечних інфекційних хвороб, 

підвищення готовності до ризику спалахів високо патогенних хвороб, що 

відповідає зобов’язанням за статтями 426, 427 (п. «b», «d» ч. 1), 428 Угоди про 

асоціацію.  

На сьогодні в Україні майже відсутнє правове регулювання діяльності з 

обігу біологічних агентів та біосинтетичної діяльності, відтак, відсутність 

засобів правового регулювання створює умови для її безконтрольного 

здійснення. Так,  ураховуючи низький рівень урегульованості діяльності з обігу 

біологічних агентів та біосинетичної діяльності,  за відсутності контролю та 

нагляду за такою діяльністю, у держави відсутні відомості і про кількість 

суб’єктів, які здійснюють відповідну діяльність. 

У сучасному світі проблема біобезпеки та біологічного захисту набуває 

значення в умовах глобалізації та появи нових загроз і ризиків глобального 

характеру, які потребують консолідації зусиль держави, суспільства, 

міжнародної спільноти для вирішення широкого кола питань у галузі 

нерозповсюдження та протидії біологічним загрозам. 

Прийняття проєкту Закону України «Про біологічну безпеку та біологічний 

захист» (далі - Закон) визначить основи створення і функціонування сталої 

системи біологічної безпеки та біологічного захисту, й встановить належні 

правила та процедури для суб’єктів господарювання, які провадять діяльність з 



обігу біологічних агентів. Це також сприятиме виконанню Резолюції 1540 (2004), 

ухваленою Радою Безпеки на її 4956-му засідання, 28 квітня 2004 року, Угоди 

про асоціацію, а також реалізації національної Стратегії забезпечення 

біологічної безпеки та біологічного захисту за принципом «єдине здоров’я» на 

період до 2025 року, схваленої розпорядженням Кабінету Міністрів України від 

27 листопада 2019 року № 1416-р, Рішення Ради національної безпеки і оборони 

України від 15жовтня 2021 року «Про Стратегію біобезпеки та біологічного 

захисту», уведеного Указом Президента України від 17 грудня 2021 року 

№ 668/2021.  

Закон гармонізує національне законодавство з біобезпеки та біологічного 

захисту з нормами міжнародного права, міжнародними договорами і угодами, 

учасницею яких є Україна, сприятиме розвитку міжнародного співробітництва у 

сфері гарантування біобезпеки та біологічного захисту, підтримці міжнародних 

ініціатив у сфері біобезпеки, які відповідають національним інтересам України, 

поглиблення співпраці з міжнародними організаціями,  

Прийняття Закону створить умови для забезпечення державного 

регулювання діяльності у сфері обігу біологічних агентів, біосинтетичної 

діяльності, визначить підстави та умови для провадження такої діяльності. 

Визначена проблема не може бути розв’язана за допомогою ринкових 

механізмів, оскільки пов’язана з формуванням належного регуляторного поля 

провадження діяльності, пов’язаної з обігом біологічних агентів та здійснення 

біосинтетичної діяльності. 

 

Групи (підгрупи) Так Ні 

Громадяни + - 

Держава + - 

Суб’єкти господарювання, у тому 

числі суб’єкти малого 

підприємництва 

+ - 

Врегулювання зазначених проблемних питань не може бути здійснено за 

допомогою: 

ринкових механізмів, оскільки такі питання регулюються виключно 

нормативно-правовими актами; 

діючих регуляторних актів, оскільки чинним законодавством порушені 

питання не врегульовані.  

II. Цілі державного регулювання 

Цілями державного регулювання проєкту є: 

гармонізація законодавства України з правом Європейського Союзу у 

сфері біобезпеки та біозахисту; 

запровадження державного регулювання діяльності з обігу біологічних 

агентів та біосинтетичної діяльності; 



встановлення вимог до  суб’єктів діяльності з обігу біологічних агентів та 

суб’єктів біосинтетичної діяльності ; 

запровадження процедури повідомлення про початок робіт з біологічними 

агентами і початок здійснення біосинтетичної діяльності; 

запровадження ведення Державного реєстру суб’єктів, які здійснюють 

роботи з біологічними агентами та біосинтетичну діяльність; 

запровадження процедури ліцензування діяльності з обігу біологічних 

агентів та процедури акредитації суб’єктів діяльності з обігу біологічних агентів. 

 

III. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей 

1. Визначення альтернативних способів: 

Вид альтернативи Опис альтернативи 

Альтернатива 1 

Відсутність 

регулювання 

Негативний вплив. Відсутність нормативно-правового 

акта необхідного для регулювання діяльності з обігу 

біологічних агентів та біосинтетичної діяльності. Не 

забезпечується досягнення цілей оскільки відсутність 

нормативно-правового акта становить потенційну 

загрозу епідемічному благополуччю населення України, 

відсутні засоби державного регулювання суспільних 

відносини у цій сфері. 

Альтернатива 2 

Затвердження 

регуляторного акта 

Прийняття Закону сприятиме виконанню Угоди про 

асоціацію щодо охорони життя і здоров’я людей та 

тварин, запобігання поширенню на територію держави 

небезпечних інфекційних захворювань, вчасного 

реагування на спалахи небезпечних інфекційних хвороб, 

підвищення готовності до ризику спалахів високо 

патогенних хвороб, що відповідає зобов’язанням за 

статтями 426, 427 (п. «b», «d» ч. 1), 428. 

Встановлення механізмів державного регулювання 

повністю відповідає потребам у вирішенні проблеми. 

Передбачає задоволення інтересів всіх зацікавлених 

сторін.  

 

2. Оцінка вибраних альтернативних способів досягнення цілей 

Оцінка впливу на сферу інтересів держави 

Вид альтернативи Вигоди Витрати 

Альтернатива 1 

Відсутність 

регулювання 

- Відсутність державного 

регулювання за 

діяльністю з обігу 

біологічних агентів та 



біосинтетичною 

діяльністю.  

Виникнення загроз 

біологічного походження, 

пов'язаних з імовірними 

негативними наслідками 

розвитку сучасних 

біотехнологій та 

синтетичної біології, 

міграційними процесами, 

транскордонними 

переміщеннями тварин, 

товарів, появою 

емерджентних інфекцій, 

проявами біотероризму, 

відсутністю чітко 

визначеної процедури 

провадження діяльності з 

обігу біологічних агентів 

та біосинтетичної 

діяльності. 

Альтернатива 2 

Затвердження 

регуляторного 

акта 

Визначення умов  для 

можливості здійснення 

діяльності з обігу 

біологічних агентів та 

біосинтетичної діяльності. 

Запобігання виникнення 

загроз біологічного 

походження, пов'язаних з 

ймовірними негативними 

наслідками розвитку 

сучасних біотехнологій та 

синтетичної біології, 

міграційними процесами, 

транскордонними 

переміщеннями тварин, 

товарів, появою 

емерджентних інфекцій, 

проявами біотероризму, 

відсутністю чітко 

визначеної процедури 

провадження діяльності з 

обігу біологічних агентів. 

Відсутні 

 



Оцінка впливу на сферу інтересів громадян 

Вид альтернативи Вигоди Витрати 

Альтернатива 1 

Відсутність 

регулювання 

- Відсутність будь-якого 

обмеження щодо обігу 

біологічних агентів;  

виникнення загроз 

біологічного походження, 

пов'язаних з імовірними 

негативними наслідками 

розвитку сучасних 

біотехнологій та 

синтетичної біології, 

міграційними процесами, 

транскордонними 

переміщеннями тварин, 

товарів, появою 

емерджентних інфекцій, 

проявами біотероризму. 

Альтернатива 2 

Затвердження 

регуляторного 

акта 

Сприятиме запобіганню 

виникненню загроз 

біологічного походження, 

пов'язаних з імовірними 

негативними наслідками 

розвитку сучасних 

біотехнологій та 

синтетичної біології, 

міграційними процесами, 

транскордонними 

переміщеннями тварин, 

товарів, появою 

емерджентних інфекцій, 

проявами біотероризму. 

- 

 

Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання 

Регулювання розповсюджується на суб’єктів господарювання, які планують 

провадити діяльність з обігу біологічних агентів 1-4 групи ризику та суб’єктів, 

які здійснюють біосинтетичну діяльність 

Аналіз реальної кількості суб’єктів господарювання, які підпадатимуть під 

дію регулювання, здійснити неможливо, оскільки невідома кількість суб’єктів 

господарювання, що наразі здійснюють діяльність з обігу біологічних агентів та 

біосинтетичну діяльність, у зв’язку з відсутності контролю та обліку діяльності 

таких суб’єктів. 



До обрахунку включено (орієнтовну) кількість суб’єктів господарювання, 

які провадять діяльність з обігу біологічних агентів та біосинтетичну діяльність, 

що становить 1700 лабораторій.  

 

Показник Великі Середні Малі Мікро Разом 

Кількість суб’єктів 

господарювання, 

що підпадають під 

дію регулювання, 

одиниць 

200 1322 178 - 1700 

Питома вага групи 

у загальній 

кількості, відсотків 

12% 78% 10%  100% 

 

 

 
  

   

Вид альтернативи Вигоди Витрати 

Альтернатива 1 

Відсутність регулювання 

- - 

Альтернатива 2 

Затвердження 

регуляторного акта 

Запровадження механізмів 

державного регулювання  

 

Витрати: 

за проведення державної 

реєстрації суб'єктів, які 

здійснюють роботи з   

біологічними агентами та 

біосинтетичну діяльність 

при подачі повідомлення 

про початок робіт з  

біологічними агентами 

та/або здійснення 

біосинтетичної діяльності; 

на підготовку та 

оформлення документів 

при подачі повідомлення 

про початок робіт; 



за видачу ліцензії на 

провадження діяльності з 

обігу біологічних агентів; 

на оформлення 

документів, які подаються 

разом із заявою про 

отримання ліцензії; 

на проведення 

акредитації; 

 

на оформлення інших 

документів, складання 

та/або подання яких 

передбачено проєктом 

регуляторного акта. 

 

Витрати, які будуть виникати внаслідок дії регуляторного акта. Час, що 

необхідно буде витратити суб’єктам господарювання для виконання вимог акта-

разово орієнтовно 120 хвилин для на ознайомлення.  

Час для збору документів – 30 днів.  

Оплата праці: 30 днів =240 год х 40,46 грн= 9710, 40 грн.  

 

Сумарні витрати за альтернативами Сума витрат, гривень 

Альтернатива 1 – Відсутність регулювання - Сумарні 

витрати для суб’єктів господарювання великого і 

середнього підприємництва  згідно з додатком 2 до 

Методики проведення аналізу впливу регуляторного 

акта (рядок 11 таблиці «Витрати на одного суб’єкта 

господарювання великого і середнього 

підприємництва, які виникають внаслідок дії 

регуляторного акта») 

0 

Альтернатива 2 – Затвердження регуляторного акта - 

Сумарні витрати для суб’єктів господарювання 

великого і середнього підприємництва згідно з 

додатком 2 до Методики проведення аналізу впливу 

регуляторного акта (рядок 11 таблиці «Витрати на 

одного суб’єкта господарювання великого і середнього 

підприємництва, які виникають внаслідок дії 

регуляторного акта») 

5110744 



IV. Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення 

цілей 

 

Рейтинг результативності 

(досягнення цілей під час 

вирішення проблеми) 

Бал результативності (за 

чотирибальною 

системою оцінки) 

Коментарі щодо 

присвоєння 

відповідного бала 

Альтернатива 1 

Відсутність регулювання 

1 Проблема продовжує 

існувати. Збереження 

існуючої ситуації 

зумовить виникнення 

загроз біологічного 

походження, 

пов'язаних з 

ймовірними 

негативними 

наслідками розвитку 

сучасних біотехнологій 

та синтетичної біології, 

міграційними 

процесами, 

транскордонними 

переміщеннями тварин, 

товарів, появою 

емерджентних 

інфекцій, проявами 

біотероризму, 

відсутністю чітко 

визначеної процедури 

провадження 

діяльності з обігу 

біологічних агентів та 

біосинтетичної 

діяльності. 

Альтернатива 2 

Затвердження 

регуляторного акта 

4 Оптимальний варіант 

збалансування 

інтересів держави, 

населення та суб’єктів 

господарювання. 

 

 

   



    

Рейтинг 

результативності 

Вигоди 

(підсумок) 

Витрати 

(підсумок) 

Обґрунтування 

відповідного місця 

альтернативи у 

рейтингу 

Альтернатива 1 

Відсутність 

регулювання  

-  Виникнення 

загроз 

біологічного 

походження, 

пов'язаних з 

імовірними 

негативними 

наслідками 

розвитку 

сучасних 

біотехнологій та 

синтетичної 

біології, 

міграційними 

процесами, 

транскордонними 

переміщеннями 

тварин, товарів, 

появою 

емерджентних 

інфекцій, 

проявами 

біотероризму, 

відсутністю чітко 

визначеної 

процедури 

провадження 

діяльності з обігу 

біологічних 

агентів. 

1. Цілі не можуть бути 

досягнуті (проблема 

продовжує існувати). 

Альтернатива 2 

Затвердження 

регуляторного акта 

Регулювання 

діяльності з обігу 

біологічних 

агентів та 

біосинтетичної 

діяльності 

сприятиме 

запобіганню 

Не 

передбачаються 

Проблема вирішена 



виникненню 

загроз 

біологічного 

походження, 

пов'язаних з 

імовірними 

негативними 

наслідками 

розвитку 

сучасних 

біотехнологій та 

синтетичної 

біології, 

міграційними 

процесами, 

транскордонними 

переміщеннями 

тварин, товарів, 

появою 

емерджентних 

інфекцій, 

проявами 

біотероризму. 

    

 

Рейтинг Аргументи щодо переваги обраної 

альтернативи/причини відмови 

від альтернативи 

Оцінка ризику зовнішніх 

чинників на дію 

запропонованого 

регуляторного акта 

Альтернатива 1 

Відсутність 

регулювання 

- - 

Альтернатива 2 

Затвердження 

регуляторного 

акта 

Встановлення єдиних вимог до 

суб’єктів, які провадять діяльність 

з обігу біологічних агентів та 

біосинтетичну діяльність, що 

дозволить досягти цілей 

державного регулювання. 

Відсутні. 

V. Механізми та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми 

Реалізація поставлених цілей забезпечується шляхом прийняття Закону.   



Прийняття Закону встановить єдиний для всієї території України режим 

правового регулювання для суб’єктів господарювання, які провадять діяльність 

з обігу біологічних та біосинтетичну діяльність заходи, які необхідно здійснити 

суб’єктам господарювання:  

подання повідомлення про початок робіт з біологічними агентами або 

повідомлення про початок здійснення біосинтетичної діяльності; 

підготовка та подання суб’єктом господарювання, який здійснює 

діяльність з обігу біологічних агентів 2-4 групи ризику до органу ліцензування 

заяви про отримання ліцензії та переліку документів, згідно з якими можна 

зробити висновок про відповідність суб’єкта господарювання ліцензійним 

умовам;  

проходження процедури акредитації суб’єктами діяльності з обігу 

біологічних агентів, які працюють з біологічними агентами 3- 4 групи ризику.  

 

VI. Оцінка виконання вимог регуляторного акта залежно від ресурсів, 

якими розпоряджаються органи виконавчої влади чи органи місцевого 

самоврядування, фізичні та юридичні особи, які повинні проваджувати або 

виконувати ці вимоги 

Для провадження та виконання вимог регуляторного акта органи виконавчої 

влади, органи місцевого самоврядування не будуть нести додаткові витрати. 

Прийняття регуляторного акта не призведе до неочікуваних результатів і не 

потребує додаткових витрат з державного бюджету. Державне регулювання не 

передбачає утворення нового державного органу (або нового структурного 

підрозділу діючого органу). Відповідно розрахунок витрат на виконання вимог 

регуляторного акта для органів виконавчої влади чи органів місцевого 

самоврядування згідно з додатком 3 до Методики проведення аналізу впливу 

регуляторного акта не проводився. 

VII. Обґрунтування запропонованого строку дії регуляторного акта 

Строк дії регуляторного акта не обмежується в часі, що дасть змогу досягти 

цілей державного регулювання. Проєкт регуляторного акта набирає чинності з 

дня його офіційного опублікування. 

 

VIII. Визначення показників результативності дії регуляторного акта 

Після набрання чинності зазначеним Законом результативність акта 

визначатиметься такими показниками:  

1) кількістю повідомлень про початок робіт з біологічними агентами та 

повідомлень про початок здійснення біосинтетичної діяльності; 

2) кількістю заяв про отримання ліцензії на провадження діяльності з обігу 

біологічних агентів;  

3) кількістю суб’єктів господарювання, які отримають ліцензію на 

провадження діяльності з обігу біологічних агентів;  

4) сумою надходжень від плати за ліцензії на провадження діяльності з обігу 

біологічних агентів;  

5) рівнем поінформованості суб’єктів господарювання з положеннями 

регуляторного акта. 



IX. Визначення заходів, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження 

результативності дії регуляторного акта 

Відстеження результативності цього регуляторного акта, у разі його 

прийняття, здійснюватиметься Міністерством охорони здоров’я України. 

Базове відстеження результативності здійснюватиметься після набрання 

чинності цим регуляторним актом, але не пізніше дня, з якого починається 

проведення повторного відстеження результативності цього акта. Повторне 

відстеження результативності регуляторного акта здійснюється через рік з дня 

набрання ним чинності, але не пізніше двох років після набрання ним чинності. 

Періодичне відстеження результативності регуляторного акта здійснюється раз 

на три роки, починаючи з дня виконання заходів з повторного відстеження. У 

разі виявлення неврегульованих та проблемних питань під час проведення 

аналізу показників дії цього акта ці питання будуть вирішені шляхом внесення 

відповідних змін. 

 

Міністр охорони здоров’я України 

«__»____________2023 року 

 

     Віктор ЛЯШКО 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Додаток 1 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, проведено розробником протягом 

березня 2023 року шляхом консультацій з суб’єктами господарювання, які мають 

можливість надавати послуги у сфері громадського здоров’я. 

 

Порядковий 

номер 

Вид консультації Кількість 

учасників 

консультацій, 

осіб 

Основні результати 

консультацій (опис) 

1 Консультації та 

дискусії із 

суб’єктами 

господарювання  

20 Регулювання приймається. 

В ході консультацій 

отримано інформацію щодо 

переліку процедур, які 

необхідно виконати 

суб’єкту господарювання - 

ліцензіату з медичної 

практики, громадській, 

благодійній організації у 

зв’язку із запровадженням 

нових вимог регулювання: 

1. Ознайомитися з новими 

вимогами регулювання – 60 

хв. 

2. Організувати виконання 

вимог регулювання – 60 хв. 

 

2. Вимірювання впливу регулювання на суб’єктів малого 

підприємництва: 



Орієнтовна кількість суб'єктів малого (мікро) підприємництва, на яких 

поширюється регулювання – 178.  

питома вага суб'єктів малого підприємництва у загальній кількості 

суб'єктів господарювання, на яких проблема справляє вплив – 10%. 

 

3. Розрахунок витрат суб’єкта малого підприємництва на виконання 

вимог регулювання 

У розрахунку вартості 1 години роботи використано вартість 1 години 

роботи, яка відповідно до Закону України «Про Державний бюджет України на 

2023 рік», з 1 січня 2023 року становить – 40,46 гривень.  

Джерело отримання інформації: https://zakon.rada.gov.ua.    

Джерело отримання інформації щодо кількості суб’єктів господарювання, 

які провадять господарську діяльність з відповідних напрямків: Державна 

служба статистики України (https://ukrstat.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). 

 

3. Розрахунок витрат суб’єктів малого підприємництва на виконання 

вимог регулювання 

 

Порядковий 

номер 

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) 

- - - 

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) 

- - - 

https://zakon.rada.gov.ua/


4 Процедури 

обслуговування 

обладнання (технічне 

обслуговування) 

- - - 

5 Інші процедури (витрати 

за проведення державної 

реєстрації суб'єктів, які 

здійснюють  роботи з 

біологічними агентами 

та біосинтетичну 

діяльність) 

268 - 268 

6 Разом, гривень 

Формула: 

(сума рядків 1 + 2 + 3 + 

4 + 5) 

268 - 268 

7 Кількість суб’єктів 

господарювання, що 

повинні виконати 

вимоги регулювання, 

одиниць 

 178 

8 Сумарно, гривень 

Формула: відповідний 

стовпчик “разом” 

Х  кількість суб’єктів 

малого підприємництва, 

що повинні виконати 

вимоги регулювання 

(рядок 6 Х рядок 7) 

44704 - 44704 

Оцінка вартості адміністративних процедур суб’єктів малого підприємництва 

щодо виконання регулювання та звітування 

9 Процедури отримання 

первинної інформації 

про вимоги регулювання 

Формула: 

витрати часу на 

отримання інформації 

про регулювання, 

отримання необхідних 

форм та заявок Х 

вартість часу суб’єкта 

малого підприємництва 

(заробітна плата) Х 

оціночна кількість форм 

1 год. (час, 

який 

витрачається 

с/г на пошук 

нормативно-

правового акту 

в мережі 

Інтернет та 

ознайомлення 

з ним; за 

результатами 

консультацій) 

Х 

40,46 грн = 

40,46 грн 

0,00 грн. 

(припущено, 

що суб’єкт 

повинен 

виконувати 

вимоги 

регулювання 

лише в 

перший рік; 

за 

результатами 

консультацій) 

40,46 грн 

10 Процедури організації 

виконання вимог 

1год. (час, 

який 

0,00 грн. 

(припущено, 
40,46 грн 



регулювання 

Формула: 

витрати часу на 

розроблення та 

впровадження 

внутрішніх для суб’єкта 

малого підприємництва 

процедур на 

впровадження вимог 

регулювання Х вартість 

часу суб’єкта малого 

підприємництва 

(заробітна плата) Х 

оціночна кількість 

внутрішніх процедур 

витрачається 

с/г на 

організацію 

виконання 

вимог 

регулювання; 

за 

результатами 

консультацій, 

на онлайн-

навчання) Х  

40,46 грн.  

Х 1 = 40,46 грн 

що суб’єкт 

повинен 

виконувати 

вимоги 

регулювання 

лише в 

перший рік; 

за 

результатами 

консультацій) 

11 Процедури офіційного 

звітування 
- - - 

12 Процедури щодо 

забезпечення процесу 

перевірок 

- - - 

13 Інші процедури 

(уточнити) 
- - - 

14 Разом, гривень 

Формула: 

(сума рядків 9 + 10 + 11 

+ 12 + 13) 

80,92 грн Х 80,92 грн 

15 Кількість суб’єктів 

малого підприємництва, 

що повинні виконати 

вимоги регулювання, 

одиниць 

178 Х 178 

16 Сумарно, гривень 14403,76 Х 14403,76 

 

 

___________________________________________ 

 

 

 

 

 



 

Додаток 2 до Аналізу регуляторного 

впливу  
 

ВИТРАТИ  

на одного суб’єкта господарювання великого і середнього підприємництва, 

які виникають внаслідок дії регуляторного акта  

Порядковий 

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, гривень  

-  -  

2  Податки та збори (зміна розміру 

податків/зборів, виникнення необхідності у 

сплаті податків/зборів), гривень  

-  -  

3  Витрати, пов’язані із веденням обліку, 

підготовкою та поданням звітності державним 

органам, гривень  

-  -  

4  Витрати, пов’язані з адмініструванням заходів 

державного нагляду (контролю) (перевірок, 

штрафних санкцій, виконання рішень/ приписів 

тощо), гривень  

-  -  

5  Витрати на отримання адміністративних послуг 

(державна реєстрація суб'єктів, які здійснюють  

роботи з біологічними агентами та 

біосинтетичну діяльність, отримання ліцензії), 

гривень  

2 952 

грн.  

суб’єкт  

здійснює 

витрати 

лише в 

перший 

рік  

6  Витрати на оборотні активи (матеріали, 

канцелярські товари тощо), гривень  

400 грн.  суб’єкт  

здійснює 

витрати 

лише в 

перший 

рік  

7  Витрати, пов’язані із наймом додаткового 

персоналу, гривень  

-  -  

8  Інше (уточнити), гривень  -  -  

9  РАЗОМ (сума рядків: 1 + 2 + 3 + 4 + 5 + 6 + 7 + 

8), гривень  

3352 

грн.  

суб’єкт  

здійснює 

витрати 

лише в 

перший 

рік  



10  Кількість суб’єктів господарювання великого 

та середнього підприємництва, на яких буде 

поширено регулювання, одиниць  

1522 -  

11  Сумарні витрати суб’єктів господарювання 

великого та середнього підприємництва, на 

виконання регулювання (вартість регулювання) 

(рядок 9 х рядок 10), гривень  

5110744 

грн.  

суб’єкт  

здійснює 

витрати 

лише в 

перший 

рік  

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/підвищення кваліфікації 

персоналу тощо  

-  -  -  

        

Вид витрат  Витрати на сплату податків 

та зборів 

(змінених/нововведених) 

(за рік)  

Витрати за 

п’ять років  

Податки та збори (зміна розміру 

податків/зборів, виникнення 

необхідності у сплаті 

податків/зборів)  

Нові податки та збори не  

запроваджуються  

-  

      

  

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)  

Змін не  

передбачається  

-  -  -  

_______  

* Вартість витрат, пов’язаних із підготовкою та поданням звітності державним 

органам, визначається шляхом множення фактичних витрат часу персоналу на 

заробітну плату спеціаліста відповідної кваліфікації).  



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)  

Регулювання не  

змінює норми у  

сфері державного  

нагляду  

(контролю)  

-  -  -  

  

__________  

* Вартість витрат, пов’язаних з адмініструванням заходів державного нагляду 

(контролю), визначається шляхом множення фактичних витрат часу персоналу 

на заробітну плату спеціаліста відповідної кваліфікації.  

Вид витрат  Витрати на 

проходження 

відповідних 

процедур 

(витрати часу, 

витрати на 

експертизи, 

тощо)  

Витрати 

безпосередньо 

на дозволи, 

ліцензії, 

сертифікати, 

страхові поліси 

(за рік - 

стартовий)  

Разом за рік 

(стартовий)  

Витрати за 

п’ять років  

Витрати на отримання 

адміністративних послуг 

(ліцензій)  

9710, 40 грн.  

  

2952 грн.  12662,4 

грн.  

суб’єкт  

здійснює 

витрати 

лише в 

перший 

рік  

          

Вид витрат  За рік 

(стартовий)  

Періодичні  

(за наступний 

рік)  

Витрати за 

п’ять років  

Витрати на оборотні активи 

(матеріали, канцелярські 

товари тощо)  

400 грн.  суб’єкт  

здійснює 

витрати лише в 

перший рік  

суб’єкт  

здійснює 

витрати лише в 

перший рік  

        

  

Вид витрат  Витрати на оплату праці 

додатково найманого персоналу 

(за рік)  

Витрати за  

п’ять років  



Витрати, пов’язані із наймом 

додаткового персоналу  

Не потребує найму додаткового  

персоналу  

-  

  

  

___________________________________________ 

 

 


