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В И С Н О В О К

на проект Закону України «Про державні фінансові 

гарантії надання медичних послуг та лікарських засобів»

(реєстр. № 6327 від 06.06.2017 р., доопрацьований)

Метою допрацьованого законопроекту, як зазначається в пояснювальній записці, є створення ефективного механізму фінансування надання медичних послуг і лікарських засобів за рахунок бюджетних коштів для забезпечення збереження та відновлення здоров’я населення України. Обсяг медичних послуг та лікарських засобів, вартість яких покривається державними гарантіями та ступінь покриття, закріплюється на рівні закону в державному гарантованому пакеті. В межах державного гарантованого пакету держава гарантуватиме повну оплату за рахунок коштів державного бюджету необхідних медичних послуг та лікарських засобів на екстреному, паліативному та первинному рівні, та частково на вторинному (спеціалізованому) та третинному (високоспеціалізованому) рівні, наданих постачальниками медичних послуг. При цьому компонент медичної допомоги на всіх рівнях завжди буде оплачуватись державою у повному обсязі. Для забезпечення можливості прогнозувати обсяг витрат на охорону здоров’я Кабінет Міністрів України щорічно затверджує конкретний перелік послуг та лікарських засобів, які входять в гарантований пакет (п. 2).
Головне науково-експертне управління, погоджуючись у цілому з необхідністю реформування фінансування галузі охорони здоров'я, підвищення якості медичних послуг і введення страхової медицини, водночас вважає за доцільне висловити щодо поданого законопроекту такі зауваження.

1. На думку Головного управління, законопроект не має самостійного предмету законодавчого регулювання. Виходячи із потреб систематизації законодавства, Головне управління вважає, що порушені в ньому питання можуть бути врегульовані шляхом внесення відповідних змін до Бюджетного кодексу України, Основ законодавства України про охорону здоров’я, Закону України «Про центральні органи виконавчої влади» та інших законів, які згадуються в проекті Закону.  

2. Деякі положення законопроекту не узгоджуються із положеннями Основного Закону України. У статті 49 Конституції України передбачено, що держава створює умови для ефективного і доступного для всіх громадян медичного обслуговування. У державних і комунальних закладах охорони здоров’я медична допомога надається безоплатно. Конституція України не передбачає можливості встановлення будь-яких виключень з зазначених положень, крім обмежень в умовах воєнного або надзвичайного стану (ч. 2 ст. 64 Основного Закону України).
Важливо зауважити, що Верховною Радою України ратифіковано Європейську соціальну хартію, яка містить значну кількість важливих положень стосовно різних аспектів права на соціальний захист, серед яких право на охорону здоров’я, право на соціальну безпеку, право на соціальну та медичну допомогу і користування службами соціального забезпечення, які мають безпосереднє відношення до проблеми, що розглядається. Відповідно до ст. 11 Європейської соціальної хартії держави повинні «усунути, у міру можливості, недоліки в системі охорони здоров’я» та «запобігати, у міру можливості, епідемічним, ендемічним та іншим захворюванням». Комітет незалежних експертів Ради Європи вважає, що держава виконує це зобов’язання, якщо її медичні служби та система охорони здоров’я здатні забезпечити належний медичний догляд усього населення.
Рівноправність громадян, демократизм і загальнодоступність медичної допомоги та інших послуг в галузі охорони здоров'я визначено одним з основних принципів охорони здоров'я в Україні (наприклад, ст. 4 Основ законодавства України про охорону здоров’я). 

Рішенням Конституційного Суду України від 29 травня 2002 року обов’язковість надання безоплатної медичної допомоги всім громадянам у повному обсязі підтверджена. Натомість, поряд з оплатою за рахунок коштів Державного бюджету України в обсязі, встановленому законом, необхідних медичних послуг та лікарських засобів, пов’язаних з наданням:1) екстреної медичної допомоги; 2) первинної медичної допомоги; 3) вторинної (спеціалізованої) медичної допомоги; 4) третинної (високоспеціалізованої) медичної допомоги; 5) паліативної допомоги, деякі положення законопроекту (ч. 3 ст. 4, п. 1 ч. 1 ст. 7 та інші) передбачають тільки часткову оплату. Зокрема, це стосується медичних послуг і лікарських засобів, пов’язаних із наданням вторинної (спеціалізованої) та третинної (високоспеціалізованої) медичної допомоги. На наш погляд, такий механізм фінансування надання медичних послуг і лікарських засобів за рахунок бюджетних коштів не сприятиме забезпеченню збереження та відновлення здоров’я населення України. Адже, якщо у застрахованої особи та її родини (особливо це стосується малозабезпечених категорій осіб) після надання їй безкоштовної екстреної медичної допомоги, відсутні фінансові можливості для часткової оплати спеціалізованої та/або високоспеціалізованої медичної допомоги, то така особа взагалі не зможе реалізувати конституційне право на медичну допомогу. 

Тому прийняття проекту Закону призведе до звуження змісту та обсягу існуючих прав і свобод, що не допускається при прийнятті нових законів або внесенні змін до чинних законів згідно з ч. 3 ст. 22 Конституції України.
Крім того до положень, які не узгоджуються з Конституцією України, відносяться також положення статей 8 та 9 законопроекту, в яких регулюється створення та формування центрального органу виконавчої влади зі спеціальним статусом.
3. У проекті залишається невирішеним ключовий елемент правозабезпечувального механізму системи медичного страхування, а саме обсяг медичного забезпечення громадян. Так, у ч. 1 ст. 4 проекту Закону держава гарантує повну або часткову оплату згідно з тарифом покриття за рахунок коштів Державного бюджету України наданих пацієнтам необхідних медичних послуг та лікарських засобів, що передбачені державним гарантованим пакетом. Натомість у статті 5 передбачено, що держава гарантує пацієнтам повну оплату за рахунок коштів Державного бюджету України необхідних медичних послуг та лікарських засобів, пов’язаних з наданням екстреної медичної допомоги, первинної медичної допомоги та паліативної допомоги. Перелік конкретних видів медичних послуг та лікарських засобів, оплата надання яких застрахованим особам гарантується повністю або частково за рахунок коштів державного бюджету, визначається в деталізованому описі, який є невід’ємною частиною державного гарантованого пакета. Пропонується також деталізований опис щороку розробляти з урахуванням положень клінічних настанов центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів, схвалювати Кабінетом Міністрів України та затверджувати Верховною Радою України у складі проекту закону про Державний бюджет України на відповідний рік. Такий порядок, на нашу думку, створить умови непередбачуваності та не сприятиме стабільності правового регулювання відносин у цій сфері.
Положення проекту не дають чіткого і системного визначення механізму надання та отримання медичної допомоги та медичних послуг. Організація надання медичних послуг та лікарських у межах державного гарантованого пакета (стаття 11 проекту), передбачає тільки те, що «у разі потреби у медичних послугах та лікарських засобах пацієнт має право на отримання таких медичних послуг та лікарських засобів згідно з деталізованим описом у постачальників медичних послуг в порядку, встановленому законодавством», а «пацієнт (його законний представник) обирає лікаря з надання первинної медичної допомоги шляхом подання відповідної декларації постачальнику медичних послуг». При цьому залишається поза увагою порядок взаємовідносин новостворених суб’єктів реформованої системи охорони здоров’я з існуючими на цей час структурами, що діють у рамках відомчої медицини та благодійних організацій, зокрема з лікарняними касами.
Викликає застереження спосіб вирішення у проекті таких важливих питань, як визначення обсягів медичної допомоги та порядку надання медичних послуг у системі охорони здоров’я, перспективи розвитку існуючої на цей час мережі «закладів охорони здоров’я», які згідно із законопроектом можуть стати постачальниками медичних послуг тільки за умови одержання відповідної ліцензії, а з 1 січня 2020 року ті заклади охорони здоров’я, які не увійдуть до переліку, затвердженого Кабінетом Міністрів України, взагалі фінансуватися не будуть (див. п. 8 розділу IV «Прикінцеві та перехідні положення»). Слід визнати, що вони у законопроекті окреслені у надто загальних рисах, що дає підстави для сумнівів у ефективності забезпечення конституційного права особи на охорону здоров’я при запровадженні державного солідарного медичного страхування в Україні на запропонованих у проекті засадах.

Крім цього, на наш погляд, більш детально мають бути врегульовані принципово важливі для цієї сфери суспільних відносин такі аспекти, як  порядок взаємодії всіх суб’єктів та учасників системи охорони здоров’я, здійснення контролю за діяльністю цієї системи та якістю надання медичної допомоги, відповідальність постачальників медичних послуг.
4. Згідно з ч. 2 ст. 8 законопроекту центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів, є центральним органом виконавчої влади із спеціальним статусом. Щодо цього слід взяти до уваги, що за загальним правилом (винятки з якого прямо передбачені Конституцією України або випливають із неї) завданням законів України є регулювання суспільних відносин у відповідних сферах шляхом встановлення норм права, а не утворення тих чи інших органів виконавчої влади.

Конституція України відносить спрямування і координацію роботи міністерств та інших центральних органів виконавчої влади, їх утворення, реорганізацію та ліквідацію (відповідно до закону) до компетенції Кабінету Міністрів України (п. п. 9, 9-1 і 9-2 ст. 116). Відтак, організаційно-структурні питання створення таких органів мають вирішуватись правовими актами Уряду і не можуть бути предметом законодавчого регулювання.

При вирішенні цього питання варто також враховувати правову позицію Конституційного Суду України, який у п. 2 мотивувальної частини свого рішення № 2-рп/99 від 2 березня 1999 року зазначив, що законами України можуть регулюватися питання, «вирішення яких відповідно до Конституції України не належить до повноважень інших органів державної влади або органів місцевого самоврядування».

Як уже зазначалося вище, у проекті пропонується визначити, що центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів, є центральним органом виконавчої влади із спеціальним статусом. У зв’язку з цим слід зазначити, що у сучасній доктрині конституційного та адміністративного права під державними органами, які мають спеціальний статус, розуміються органи, створення яких прямо (або опосередковано) передбачено в Конституції України й які формально не віднесені до жодної з «гілок» єдиної державної влади та яким притаманні певні особливості їх формування правового статусу. 

Відповідно до чинного законодавства України на такі органи покладається здійснення специфічних завдань, щодо них може встановлюватися специфічний порядок їх утворення, реорганізації, підконтрольності та підзвітності, а також призначення і звільнення їх керівників тощо. Тобто такі державні органи загалом мають або принаймні повинні мати статус, відмінний від статусу інших органів державної влади. При цьому спеціальний статус таких органів має бути зумовлений специфікою завдань, які вони повинні здійснювати в межах повноважень, визначених законами України, незалежно від інших органів державної влади.

Правові передумови створення таких державних органів містить насамперед Конституція України (ст. 85), за змістом якої до таких державних органів можна, зокрема, віднести Національний банк України, Національну раду з питань телебачення і радіомовлення, Службу безпеки України, Центральну виборчу комісію.

У сфері виконавчої влади до таких органів належать Антимонопольний комітет України, Фонд державного майна України та Державний комітет телебачення і радіомовлення України, створення яких також передбачено Конституцією України. При цьому Конституція України, як відомо, не передбачає існування в державному механізмі (апараті) інших державних органів із спеціальним статусом, у тому числі у сфері виконавчої влади.

Не зважаючи на те, що Конституція України не містить прямих приписів щодо можливості створення інших центральних органів виконавчої влади зі спеціальним статусом, у ч. 1 ст. 24 Закону України «Про центральні органи виконавчої влади» передбачено, що «інші центральні органи виконавчої влади зі спеціальним статусом можуть бути створені Кабінетом Міністрів України».

З огляду на вказане запропоновані у проекті підходи щодо надання вказаному вище центральному органу виконавчої влади спеціального статусу, порядку його формування, підзвітності та підконтрольності можуть бути розцінені як такі, що не повною мірою узгоджуються з відповідними положеннями Конституції України та Закону України «Про центральні органи виконавчої влади». Це зумовлено тим, що відповідний центральний орган виконавчої влади не має якихось особливих (спеціальних) ознак, які давали б підстави кваліфікувати його як центральний орган виконавчої влади зі спеціальним статусом. Адже його правовий статус майже нічим не відрізняється від правового статусу інших центральних органів виконавчої влади. При цьому виникає сумнів у доцільності створення такого собі центрального органу виконавчої влади зі спеціальним статусом, який буде реалізовувати державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів. Адже в системі органів виконавчої влади є Міністерство фінансів України, яке є  головним органом у системі центральних органів виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну фінансову та бюджетну політику. Крім того, не можна визнати правильною практику, коли в законі визначаються повноваження неіснуючого органу виконавчої влади.  
Потребують уточнення вимоги до кандидатів на зайняття посад Голови центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів, та його заступників. Зокрема, викликає застереження пропозиція встановити без уточнення таку підставу для відповідності посаді як «досвід роботи на керівних посадах не менше п’яти років» (п. 3 ч. 1 ст. 9 проекту) без наявності реального досвіду керування, оскільки у приватній сфері чимало посад є «керівними» тільки номінально, без урахування сфери та специфіки діяльності вказаного державного органу, юрисдикція якого поширюється на всю територію України. 
Викликає зауваження пропозиція визначити Порядок призначення голови центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів, та його заступників. Запропоновані у законопроекті норми фактично деталізують не тільки зазначений вище порядок, але й питання організації та проведення конкурсу, діяльності конкурсної комісії та її повноваження тощо, що, на думку управління, не є предметом унормування на законодавчому рівні. 

5. У законопроекті чітко не визначено механізм захисту прав пацієнтів. Так, у ч. 3 ст. 8 законопроекту передбачається утворення Ради пацієнтського контролю, яка заслуховує інформацію про діяльність, виконання завдань центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів; розглядає звіти центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів, і затверджує свій висновок щодо них, проте бракує конкретних процесуальних прав і обов’язків у зв’язку з виконанням  вказаних вище завдань.

6. Згідно із законопроектом «контроль за дотриманням законодавства про державні фінансові гарантії надання медичних послуг та лікарських засобів здійснюють центральні органи виконавчої влади в межах своєї компетенції відповідно до закону» (ст. 15 проекту). У цитованому положенні законопроекту звертає на себе увагу формулювання «контроль…здійснюють центральні органи виконавчої влади в межах своєї компетентності», яке з точки зору теорії державного управління виглядає недостатньо коректним. Річ у тім, що всі державні органи беруть участь у здійсненні відповідних функцій держави, в тому числі в межах повноважень, визначених законом, а тому приписи законів повинні адресуватися не всім «центральним органам виконавчої влади», а конкретним органам виконавчої влади. 

Крім того, згідно з Конституцією України органи державної влади, їх посадові особи зобов'язані діяти лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та законами України (ч. 2 ст. 19). Тому у поданому законопроекті повинні визначатися конкретні повноваження відповідних центральних органів виконавчої влади, які необхідні для здійснення ними контрольно-наглядових функцій.
7. Слід зауважити, що за  змістом п. 1 ч. 1 ст. 2 «державний гарантований пакет — обсяг медичних послуг та лікарських засобів, повну або часткову оплату надання яких пацієнтам держава гарантує за рахунок коштів Державного бюджету України згідно з тарифом покриття для профілактики, діагностики, лікування та реабілітації у зв’язку з хворобами, травмами, отруєннями і патологічними станами, а також у зв’язку з вагітністю та пологами». Тому щодо відповідних процедур мають застосовуватись норми Закону України «Про публічні закупівлі». Принагідно варто відзначити, що ч. 7 ст. 2 цього Закону передбачено, що забороняється придбання товарів, робіт і послуг до/без проведення процедур, визначених цим Законом, та укладання договорів, які передбачають оплату замовником товарів, робіт і послуг до/без проведення процедур, визначених цим Законом. 
8. Зі змісту ч. 5 ст. 5, за якою «Кабінет Міністрів України може збільшувати тариф покриття та коригувати розмір тарифу співоплати за умови збільшення загального обсягу видатків на медичні послуги та лікарські засоби за державним гарантованим пакетом, передбачених у Державному бюджеті України на відповідний рік», неясно, чи будуть мати місце відповідні обмеження щодо збільшення тарифів. Також, у супровідних документах, які додаються до законопроекту, доцільно надати більш докладну інформацію щодо порядку формування зазначених тарифів. Відповідні застереження стосуються норм частини 3-8 ст. 12 проекту Закону.

9. Частина важливих питань у проекті залишилася неврегульованою або недостатньо врегульованою. Зокрема, фрагментарними є норми щодо відповідальності за порушення законодавства про державні фінансові гарантії надання медичних послуг та лікарських засобів, яка обмежується положенням, згідно з яким «особи, винні у порушенні законодавства про державні фінансові гарантії надання медичних послуг та лікарських засобів, несуть відповідальність відповідно до закону» (ст. 15 проекту).

10. Відповідно до ч. 1 ст. 7 Закону України «Про захист персональних даних» забороняється обробка персональних даних про расове або етнічне походження, політичні, релігійні або світоглядні переконання, членство в політичних партіях та професійних спілках, засудження до кримінального покарання, а також даних, що стосуються здоров’я, статевого життя, біометричних або генетичних даних. Згідно з п. 6 ч. 2 ст. 7 вказаного Закону положення частини першої статті 7 не застосовується, якщо обробка персональних даних необхідна в цілях охорони здоров’я, встановлення медичного діагнозу, для забезпечення піклування чи лікування або надання медичних послуг за умови, що такі дані обробляються медичним працівником або іншою особою закладу охорони здоров’я, на якого покладено обов’язки щодо забезпечення захисту персональних даних та на якого поширюється законодавство про лікарську таємницю. 

У законопроекті пропонується викласти цитований вище пункт 6 ч. 2 ст. 7 Закону у новій редакції, згідно з якою обмеження щодо обробки персональних даних, встановлені в ч. 1 ст. 7 Закону, не застосовуються, якщо обробка персональних даних «необхідна в цілях охорони здоров’я, встановлення медичного діагнозу, для забезпечення піклування чи лікування або надання медичних послуг, функціонування електронної системи охорони здоров’я, за умови, що такі дані обробляються … працівниками центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів, та центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я». Така редакція норми через відсутність вимоги до працівників вказаних центральних органів виконавчої влади щодо забезпечення ними захисту персональних даних та поширення на них законодавства про лікарську таємницю, виглядає недостатньо коректною, оскільки, на думку Головного управління, може створювати ризики поширення персональних даних.
11. Вважаємо за доцільне звернути увагу на недоліки техніко-юридичного характеру законопроекту. Зокрема, у законопроекті зустрічаються формулювання, які характеризується відсутністю юридичної визначеності (наприклад: «отримання та здійснення обробки персональних «систематичне проведення аналізу» (п. 4 ч. 1 ст. 8 проекту); даних та іншої інформації про пацієнтів» (п. 8 ч. 1 ст. 8 проекту); «забезпечення відповідності інтересам пацієнтів діяльності центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів» (ч. 3 ст. 8 проекту); «бездоганна ділова репутація» (п. 1 ч. 5 ст. 9 проекту); «особливості фіксування вираження пацієнтом наміру скористатися своїми правами за договором» (ч. 4 ст. 10); «ставки на пролікований випадок» (п. 3 ч. 2 ст. 12 проекту); «коригувальні коефіцієнти» (ч. 4 ст. 12 проекту); «механізм фінансування … поступово запроваджується для інших видів медичних послуг згідно з відповідними постановами Кабінету Міністрів України» (п. 4 розд. ІV проекту); «забезпечення піклування» (оновлена редакція п. 6 ч. 2 ст. 7 Закону України «Про захист персональних даних»).

Привертають увагу окремі назви структурних частин законопроекту, редакції яких вбачаються управлінням незавершеними (наприклад: «Електронна система охорони здоров’я» (ст. 14 проекту), «Контроль та відповідальність» (розд. ІІІ проекту).

Виглядає недостатньо коректною редакція терміну «пацієнти - фізичні особи, а саме громадяни України та члени їх сімей … з числа іноземців та осіб без громадянства, які постійно проживають на території України» (п. 3 ч. 1 ст. 2 проекту), зі змісту якої можна зробити висновок, що пацієнтами із числа членів сімей громадян України начебто можуть бути лише іноземці та особи без громадянства.

Оцінюючи побудову окремих правових інститутів, які регламентуються законопроектом, необхідно звернути увагу на неповноту їх структури (наприклад, розділ ІІІ складається лише з двох статей). 
Виглядають недостатньо коректними окремі доручення Кабінету Міністрів України (наприклад: «забезпечити призначення Голови центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері організації фінансування надання медичних послуг та лікарських засобів» (абз. 4 підп. 2 п. 10 розд. ІV проекту).
Згідно з п. 1 розд. ІV проекту «цей Закон набирає чинності через місяць з дня його офіційного опублікування та застосовується з 1 січня 2018 року, крім частини десятої статті 12 цього Закону, яка застосовується з 1 квітня 2018 року». Використаний у цьому формулюванні термін «Закон застосовується» не має під собою конституційної основи, оскільки дія Закону у часі відповідно до частини п’ятої статті 94 Конституції України починається з «набрання чинності». Визначення початкового моменту дії закону в часі за допомогою різних термінів («набрання чинності» та «застосовується») створює ситуацію невизначеності, що практично не дозволяє встановити часові межі його дії.

Насамкінець звертаємо увагу на те, що оскільки з 1 липня 2017 року стартує пілотний проект
, на який Міністерством фінансів України виділяється 200 млн. грн., в ході проведення якого буде апробована нова модель фінансування охорони здоров’я, прийняття запропонованого законопроекту є передчасним. Більш доцільним, на наш погляд, вважаємо розробку і прийняття доопрацьованого законопроекту після проведення експерименту, в якому мають бути враховані всі позитивні та негативні моменти, виявлені в ході його проведення. 
Враховуючи, що поданий законопроект системно пов'язаний із проектом Закону України «Про внесення змін до Бюджетного кодексу України» (реєстр. № 6329 від 10.04.2017р.), Головне управління пропонує їх розглядати одночасно.

Керівник Головного управління


               В. І. Борденюк

Вик.: К. Вербицький, В. Костюк, 
         С. Бортнік, Н. Пархоменко
� Для проведення експерименту з 36 інститутів обрано чотири найкращі інститути нейрохірургії, кардіохірургії, кардіології та загальної хірургії. Розроблені протоколи і стандарти лікування, що відповідають європейським аналогам по кожній нозології. Крім цього, прорахована вартість лікування різних захворювань по протоколам лікування, визначена за три останні роки середня кількість пацієнтів за різними вилами захворювання або травм, та підраховано скільки та які категорії (інваліди, поранені і т.п.) пацієнтів звертаються за отриманням медичної допомоги.
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