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ВИСНОВОК

на проект Закону України 

«Про внесення змін до Основ законодавства України
про охорону здоров’я щодо забезпечення профілактики та 

лікування рідкісних (орфанних) захворювань»

(реєстр. № 2461 від 05.03.2013 р.)

    У законопроекті пропонується внести зміни до Основ законодавства України про охорону здоров’я, що мають на меті визначення порядку профілактики та лікування рідкісних (орфанних) захворювань (за проектом «захворювання, яке загрожує життю людини або яке хронічно прогресує, призводить до скорочення тривалості життя громадянина або до його інвалідності, поширеність якого серед населення не частіше ніж 1:2000»). Необхідність прийняття цього закону у пояснювальній записці обґрунтовується потребою створення правових, організаційних та економічних умов для своєчасної діагностики та лікування цих захворювань. 

Слід зазначити, що законопроект з аналогічного предмету регулювання вже вносився на розгляд Верховної Ради України шостого скликання (№ 10383 від 24.04.2012 р.), проте був відкликаний суб’єктами права законодавчої ініціативи. Оскільки поданий законопроект містить деякі недоліки, що й попередній, Головне управління за результатами його розгляду вважає за необхідне повторити свої попередні зауваження та висловити щодо його змісту нові. 
Зокрема, Головне управління наголошує на необхідності більш докладного обґрунтування рідкісного (орфанного) захворювання, яке визначається у законопроекті як «захворювання, яке загрожує життю людини або яке хронічно прогресує, призводить до скорочення тривалості життя громадянина або його інвалідності, поширеність якого серед населення не частіше 1:2000». При цьому слід мати на увазі, що у різних країнах зустрічаються різні підходи до визначення захворювань, що є рідкісними. 
Зауваження викликає редакція частини першої статті 53-1, якою пропонується доповнити Основи законодавства України про охорону здоров’я.  Йдеться про положення, відповідно до якого «держава забезпечує заходи з профілактики рідкісних (орфанних) захворювань та організацію надання громадянам, які страждають на такі захворювання, відповідної медичної допомоги». Адже приписи, які адресуються державі (частина перша статті 53-1), властиві здебільшого нормам Конституції, що ж стосується законів, то у них мають визначатися повноваження відповідних органів, а не держави в цілому, яка в структурному відношенні представляє систему органів законодавчої, виконавчої та судової влади.  
Головне управління не вбачає потреби у доповненні Основ законодавства України про охорону здоров’я положеннями, згідно із якими «центральний орган виконавчої влади, який забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, визначає та затверджує перелік рідкісних (орфанних) захворювань та забезпечує офіційну публікацію цього переліку; в порядку, встановленому Кабінетом Міністрів України, забезпечує створення та ведення державного реєстру громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання; визначає заходи, необхідні для забезпечення профілактики рідкісних (орфанних) захворювань, та встановлює порядок надання медичної допомоги громадянам, які страждають на ці захворювання» (абз. 2-4 частини першої статті 53). Адже Основи законодавства України про охорону здоров’я уже містять правові передумови для вирішення порушеного у законопроекті питання, що дістало втілення у відповідних підзаконних актах. Зокрема, наказом Міністерства охорони здоров’я України від 30.07.2012 р. № 574, що є центральним органом виконавчої влади, який забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, затверджені Концептуальні засади щодо створення системи надання комплексної допомоги дітям, хворим на рідкісні захворювання в Україні, де розкривається зміст терміну «рідкісне (орфанне) захворювання» («захворювання, які зустрічаються з частотою менше ніж 5 випадків на 10000 населення (за даними Європейського комітету експертів з рідкісних захворювань EUCERD) та несуть загрозу для життя або спричиняють розвиток прогресуючого захворювання»), аналізуються причини виникнення рідкісних захворювань, визначаються шляхи і способи розв’язання цієї проблеми (зокрема, передбачається: затвердження національного переліку рідкісних захворювань, стандартів надання амбулаторно-поліклінічної та стаціонарної лікувально-профілактичної допомоги дітям, хворим на рідкісні захворювання; проведення профілактичних заходів; підготовка із залученням громадських організацій, інформаційних матеріалів (інформаційних листків, буклетів, відеофільмів, постійно діючої програми ТБ "Рідкісні захворювання") та інформування населення і медичних працівників про алгоритми дій щодо діагностики та лікування рідкісних захворювань; виконання програм перинатальної профілактики розвитку рідкісних захворювань серед майбутніх батьків; удосконалення порядку епідеміологічного нагляду та реєстрації дітей, хворим на рідкісні захворювання, у тому числі в усіх регіонах країни тощо). 
Крім цього, Міністерством охорони здоров’я України розроблено Концепцію створення якісної системи надання допомоги хворим на рідкісні захворювання в Україні (проект якої розміщений на веб-сайті для публічного обговорення), положеннями якої передбачаються розробка Національної програми з рідкісних захворювань, що включатиме питання діагностики, селективного скринінгу, надання медичної і медико-соціальної допомоги хворим; формування переліку рідкісних захворювань, що підлягають статистичному обліку, з урахуванням міжнародного та європейського досвіду; створення Національного реєстру пацієнтів з рідкісними захворюваннями за напрямками медицини.
Привертає увагу абз.1 п. 2 розділу ІІ Прикінцевих положень, в якому міститься доручення Кабінету Міністрів України «вжити заходів щодо приведення у відповідність із цим Законом підзаконних нормативно-правових актів, забезпечивши набрання ними чинності одночасно з введенням в дію цього Закону…». По-перше, наведене формулювання з юридичної точки зору є некоректним, оскільки дія Закону відповідно до частини п’ятої статті 94 Конституції України починається з часу набрання ним чинності. По-друге, зазначений припис, адресований Кабінету Міністрів України, в частині «приведення у відповідність із цим Законом підзаконних нормативно-правових актів», повторює зміст абз. 4 цього ж пункту розділу ІІ, яким теж передбачається, що Кабінет Міністрів України повинен «забезпечити приведення нормативно-правових актів міністерств та інших центральних органів виконавчої влади у відповідність із цим Законом», в чому потреби немає.
Недостатнім вбачається фінансово-економічне обґрунтування законопроекту, яке зводиться до того, що «внесення змін до Закону потребуватиме виділення додаткових витрат з Державного бюджету України … Оскільки введення в дію цього закону у разі його прийняття Верховною Радою України передбачається з 1 січня 2014 року, зазначені вище додаткові видатки мають бути обраховані та передбачені при розробці проекту Державного бюджету України на 2014 рік та наступні роки» (абз. 1 п. 5). Відповідно до вимог частини другої статті 27 Бюджетного кодексу України законопроект потребує висновку Кабінету Міністрів України, підготовленого центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної бюджетної політики, за участю Міністерства охорони здоров’я України. 

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект доцільно направити на доопрацювання.

Керівник Головного управління
 
                     В.І. Борденюк
Вик.: К.Вербицький 
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