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АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ
до проекту наказу Міністерства економічного розвитку і торгівлі України 

“Про внесення зміни до Переліку продукції, що підлягає 

обов’язковій сертифікації в Україні”
I. Визначення проблеми, яку передбачається розв’язати шляхом державного регулювання
Відповідно до частини одинадцятої статті 26 Закону України “Про реабілітацію інвалідів в Україні” (далі – Закон) технічні та інші засоби реабілітації та комплектуючі до них, що випускаються в умовах серійного виробництва (крім медичних виробів та допоміжних засобів до них, на які поширюється дія технічного регламенту щодо медичних виробів), підлягають сертифікації в державній системі сертифікації (далі – Система) відповідно до Декрету Кабінету Міністрів України       від 10.05.1993 №46-93 “Про стандартизацію і сертифікацію” (далі – Декрет).
На сьогодні в Україні діє Технічний регламент щодо медичних виробів, затверджений постановою Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753                                    (далі – Технічний регламент), вимоги якого є обов’язковими. 

Більшість технічних та інших засобів реабілітації є об’єктами Технічного регламенту та повинні відповідати його вимогам. Однак, на деякі види технічних та інших засобів реабілітації, а саме: меблі та оснащення для адаптації вдома та в інших приміщеннях; допоміжні засоби для особистої гігієни, для прання, купання і прийняття душу; ліжка для осіб з обмеженнями життєдіяльності (далі – ТЗР), дія Технічного регламенту не розповсюджується.
Обов’язковій сертифікації в Системі підлягає продукція, яка включена до Переліку продукції, що підлягає обов’язковій сертифікації в Україні, затвердженого наказом Держспоживстандарту від 01.02.2005 № 28, зареєстрованим у Мін’юсті 04.05.2005 за № 466/10746 (далі – Перелік).
На даний час до зазначеного Переліку не включені ті види ТЗР, на які не поширюється дія Технічного регламенту. Тобто, не забезпечено реалізацію вимоги статті 26 Закону в частині проходження процедури обов’язкової сертифікації в Системі ТЗР, на які не поширюється дія Технічного регламенту.
Враховуючи зазначене, проектом наказу Мінекономрозвитку “Про внесення зміни до Переліку продукції, що підлягає обов’язковій сертифікації в Україні”       (далі – проект наказу) передбачається запровадити обов’язкову сертифікацію в Системі окремих видів ТЗР, на які не поширюється дія Технічного регламенту.

Реалізація проекту акта вплине на:
	Групи (підгрупи)
	Так
	Ні

	Громадяни
	+
	

	Держава
	+
	

	Суб’єкти господарювання 
	+
	


Зазначена проблема не може бути розв’язана за допомогою ринкових механізмів, оскільки вимоги статті 26 Закону обов’язкові до виконання та відсутні ринкові механізми, які могли би вирішити проблему. Також проблема не може бути розв’язана за допомогою діючих регуляторних актів, оскільки на сьогодні відсутні нормативно-правові акти, якими встановлюються обов’язкові вимоги щодо сертифікації ТЗР в Системі.
II. Цілі державного регулювання
Основною ціллю прийняття проекту наказу є приведення Переліку у відповідність із вимогами статті 26 Закону.
Для досягнення цієї цілі проектом наказу пропонується Перелік доповнити новим розділом 21 “Технічні засоби реабілітації” для запровадження в Україні обов’язкової сертифікації окремих видів ТЗР в Системі.
При підготовці проекту наказу враховано вимоги статті 5 Закону України “Про засади державної регуляторної політики у сфері господарської діяльності” в частині недопущення прийняття регуляторного акта, який не узгоджується чи дублює діючі регуляторні акти.

Під час підготовки аналізу регуляторного впливу до проекту наказу враховано інформацію Мінсоцполітики, яке згідно із постановою Кабінету Міністрів України від 16.12.2015 № 1057 є центральним органом виконавчої влади, що здійснює функції технічного регулювання у сфері ТЗР (крім медичних виробів та допоміжних засобів до них, на які поширюється дія технічного регламенту щодо медичних виробів), Національного агентства з акредитації України та Державної фіскальної служби України.
III. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення цілей
1. Визначення альтернативних способів 
	Вид альтернативи
	Опис альтернативи

	Альтернатива 1

Не включати окремі види ТЗР, що випускаються в умовах серійного виробництва, до Переліку
	Відсутність обов’язкової сертифікації в Системі окремих видів ТЗР, що випускаються в умовах серійного виробництва, суперечить вимогам статті 26 Закону

	Альтернатива 2
Виключити частину одинадцяту статті 26 Закону 
	Запровадження в Україні обов’язкової сертифікації ТЗР є можливим лише до 01.01.2018, оскільки Декрет, що регулює Систему, втрачає чинність із зазначеної дати. 
Також, на сьогодні відсутня розгалужена в різних регіонах України інфраструктура органів з сертифікації (далі – ОС) та акредитованих випробувальних лабораторій (далі – ВЛ), які проводять роботи з сертифікації та випробувань ТЗР в Системі

	Альтернатива 3

Включити окремі види ТЗР, на які не поширюється дія Технічного регламенту, до Переліку
	Запровадження цієї альтернативи є  способом досягнення виконання вимог частини одинадцятої статті 26 Закону


2. Оцінка вибраних альтернативних способів досягнення цілей
Оцінка впливу на сферу інтересів держави.
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1

	Вітсутні
	Вітсутні

	Альтернатива 2


	Дерегуляція діяльності суб’єктів господарювання, що виробляють та постачають ТЗР
	Вітсутні

	Альтернатива 3

	Збільшення надходжень до державного бюджету у вигляді податків від провадження діяльності з сертифікації та випробувань ТЗР 
	Вітсутні


Оцінка впливу на сферу інтересів громадян.
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1


	Вітсутні
	Вітсутні

	Альтернатива 2


	Відсутні
	Відсутні

	Альтернатива 3


	Можливість забезпечення ТЗР, що відповідають вимогам безпеки і пройщли сертифікацію на відповідність цим вимогам
	Можливо збільшення вартості ТЗР у зв’язку із витратами на проведення робіт з їх сертифікації


Оцінка впливу на сферу інтересів суб’єктів господарювання.
За інформацією Мінсоцполітики неможливо визначити кількість суб’єктів господарювання, що звернуться для проведення обов’язкової сертифікації ТЗР, визначених у проекті наказу.
	Вид альтернативи
	Вигоди
	Витрати

	Альтернатива 1


	Відсутні
	Відсутні

	Альтернатива 2


	Зменшення втручання з боку держави в діяльність суб’єктів господарювання, що виробляють та постачають ТЗР
	Відсутні 

	Альтернатива 3


	Провадження діяльності у прозорому правовому полі, де обов’язкові вимоги до ТЗР визначені у нормативно-правовому акті
	Додаткові витрати на проведення робіт з сертифікації ТЗР


	Сумарні витрати за альтернативами
	Сума витрат, гривень

	Альтернатива 1
	Відсутні

	Альтернатива 2
	Відсутні

	Альтернатива 3
	Неможливо визначити сумарні витрати для суб’єктів господарювання великого і середнього підприємництва, оскільки відсутня інформація щодо кількості таких суб’єктів та кількость видів ТЗР, які постачаються на митну територію України та виробляються на її території


IV. Вибір найбільш оптимального альтернативного способу досягнення цілей 

	Рейтинг результативності (досягнення цілей під час вирішення проблеми) 
	Бал результативності (за чотири бальною системою оцінки)
	Коментарі щодо присвоєння відповідного бала

	Альтернатива 1


	1
	У разі залишення існуючої на даний момент ситуації без змін проблема продовжуватиме існувати, що не забезпечить досягнення поставленої цілі 

	Альтернатива 2


	4
	1. Відміна обов’язкової сертифікації в Системі окремих видів ТЗР направлена на спрощення ведення господарської діяльності, пов’язаної із виробництвом та постачанням такої продукції. 
2. Спрощення митного оформлення імпортованих ТЗР, оскільки зазначена продукція не буде відноситься до контрольованих товарів згідно із постановою Кабінету Міністрів України    від 14.05.2008 № 446 “Про затвердження Порядку митного оформлення товарів, що ввозяться на митну територію України та підлягають обов’язковій сертифікації в Україні, і визнання такими, що втратили чинність, деяких постанов Кабінету Міністрів України”

	Альтернатива 3

	3
	Запровадження цієї альтернативи є одним із способів виконання вимог статті 26 Закону.
Разом з тим, це може призвести до збільшення вартості продукції.
Для вирішення зазначеної проблеми також необхідно створити розгалужену мережу ОС та ВЛ


	Рейтинг результативності
	Вигоди (підсумок)
	Витрати (підсумок)
	Обгрунтування відповідного місця альтернативи у рейтингу

	Альтернатива 1 
	У разі залишення існуючої на даний час ситуації без змін, вигоди для держави, громадян та суб’єктів господарювання відсутні
	У разі залишення існуючої на даний час ситуації без змін, витрати для держави, громадян та суб’єктів господарювання відсутні
	У разі залишення існуючої на даний час ситуації без змін, проблема продовжуватиме існувати, що не забезпечить досягнення поставленої цілі

	Альтернатива 2
	Зменшення втручання з боку держави в діяльність суб’єктів господарювання, що виробляють та постачають ТЗР
	Відсутні
	Відміна обов’язкової сертифікації в Системі окремих видів ТЗР направлена на спрощення ведення господарської діяльності, пов’язаної із виробництвом та постачанням такої продукції. 
Спрощення процедури митного оформлення  окремих видів ТЗР, які не підлягають обов’язковій сертифікації в Системі

	Альтернатива 3
	Для держави вигода полягатиме у збільшенні надходжень до державного бюджету у вигляді податків від провадження діяльності з сертифікації та випробувань ТЗР.
Для громадян вигода полягатиме у можливості забезпечення ТЗР, що відповідають вимогам безпеки і пройшли сертифікацію на відповідність цим вимогам.
Для суб’єктів господарювання вигода полягатиме  у проваджені діяльності у прозорому правовому полі, де обов’язкові вимоги до ТЗР визначені у нормативно-правовому полі
	У разі прийняття проекту наказу, держава не матиме матеріальних та інших витрат.

Поряд з цим, суб’єкти господарювання та громадяни нестимуть витрати, пов’язані із сертифікацією ТЗР 
	Забезпечується реалізація вимоги статті 26 Закону. 

Разом з цим, виникає додаткова проблема, а саме відсутність достатньої кількості ОС та ВЛ


	Рейтинг
	Аргументи щодо переваги обраної альтернативи/причини відмови від альтернативи
	Оцінка ризику зовнішніх чинників на дію запропонованого регуляторного акта

	Альтернатива 1
	Порушуються вимоги законодавства
	Не відповідність діючому законодавству

	Альтернатива 2
	Зменшення втручання з боку держави в діяльність суб’єктів господарювання, що виробляють та постачають ТЗР
	Відсутні

	Альтернатива 3
	Здійснення вказаних заходів передбачено законодавством
	Утворення додаткових технічних бар’єрів у торгівлі


V. Механізм та заходи, які забезпечать розв’язання визначеної проблеми
Механізмом, який забезпечить виконання вимог статті 26 Закону є видання та державна реєстрація регуляторного акту.

Запровадження обов’язкової сертифікації в Системі окремих видів ТЗР, на які не поширюється дія Технічного регламенту, надасть змогу підтверджувати, що  конкретна продукція відповідає встановленим вимогам.

Разом з тим, у зв’язку із відсутністю достатньо розгалуженої інфраструктури  ОС та ВЛ може виникнути ситуація, яка унеможливить своєчасне проведення робіт із сертифікації, може призвести до підвищення цін на її проведення та затримок при митному оформленні такої продукції. 

VI. 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
Видання та державна реєстрація зазначеного проекту регуляторного акта є способом приведення Переліку у відповідність з принципами державної регуляторної політики.
Впровадження вимог цього регуляторного акта державними органами виконавчої влади та юридичними особами не потребує додаткових витрат з бюджету, оскільки здійснюватиметься в межах повноважень цих органів.
VII. Обґрунтування запропонованого строку дії регуляторного акта
Строк дії регуляторного акта не може бути обмежений у часі, оскільки його прийняття необхідне для дотримання вимог чинного законодавства.

VIII. Визначення показників результативності дії регуляторного акта

Прогнозні значення показників такі:

збільшення розміру надходжень до державного та місцевих бюджетів від проведення робіт із сертифікації окремих видів ТЗР;

дія акта поширюється на суб’єктів господарювання, що виробляють, вводяться в обіг та реалізують на території України ТЗР, які включені до Переліку;

рівень поінформованості суб’єктів господарювання та фізичних осіб з основних положень акта – середній;
витрати коштів і часу суб’єктами господарювання та/або фізичними особами можливо збільшаться у зв’язку із запровадженням обов’язкової сертифікації окремих видів ТЗР та відсутністю достатньої кількості ОС та ВЛ. 
Проект наказу оприлюднений на веб-сайті Мінекономрозвитку для громадського обговорення. Акт розісланий на погодження до центральних органів виконавчої влади: МОЗ, Мінсоцполітики, ДФС, ДРС. 

Крім того, враховуючи, що проект наказу стосується прав інвалідів, зазначений проект документу також надіслано до Всеукраїнської організації інвалідів “Союз організацій інвалідів України” та Всеукраїнського громадського об’єднання “Національна Асамблея інвалідів України” з метою отримання їх позицій щодо зазначеного проекту.
Після його прийняття та державної реєстрації в Мін’юсті регуляторний акт буде розміщено у нормативно-правовій системі “Ліга”.

IX. Визначення заходів, за допомогою яких здійснюватиметься відстеження результативності дії регуляторного акта
Базове відстеження результативності регуляторного акта буде здійснено після набрання чинності цим актом, але не пізніше дня, з якого починається проведення повторного відстеження результативності цього акта.

Повторне відстеження результативності регуляторного акта буде проведено через рік з дня набрання ним чинності, але не пізніше двох років з дня набрання чинності цим актом. 

Періодичні відстеження планується здійснювати раз на кожні три роки починаючи з дня закінчення заходів з повторного відстеження результативності цього акта. 
Для проведення відстеження результативності регуляторного акта будуть використовуватись показники, наведені у попередньому розділі.

Відстеження результативності регуляторного акта буде здійснюватись Мінекономрозвитку.

Перший віце-прем’єр-міністр 
України – Міністр економічного
розвитку і торгівлі України                                                                   С. І. Кубів
“____”__________ 2016 р.
