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ВИСНОВОК
на проект Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо удосконалення системи  управління сферою 
охорони здоров’я та забезпечення медичного обслуговування населення»

У законопроекті пропонується внести зміни до Господарського кодексу України, Кодексу України з процедур банкрутства, Основ законодавства України про охорону здоров’я, законів України «Про реабілітацію осіб з інвалідністю в Україні», «Про управління об’єктами державної власності», «Про захист персональних даних», «Про наукову і науково-технічну діяльність»,                              «Про державні фінансові гарантії медичного обслуговування населення»,                   «Про безпеку та якість донорської крові та компонентів крові»,                                         «Про реабілітацію у сфері охорони здоров’я» з метою «врегулювання роботи електронної системи охорони здоров’я у зв’язку з практичним її розширенням на сферу громадського здоров’я, необхідністю врегулювання її застосування щодо реабілітації у сфері охорони здоров’я, донорства крові та її компонентів, контролю якості наданих послуг та уникнення подвійного фінансування з різних джерел наданих населенню послуг (в основному реабілітаційних), і особливо врегулювання роботи з персональними даними та їх захистом, покладення обов’язків на працівників відповідних органів щодо забезпечення захисту персональних даних» (п. 1 пояснювальної записки).
Законопроект на момент підготовки висновку не включений до                 Плану законопроектної роботи Верховної Ради України на 2021 рік, затвердженого постановою Верховної Ради України від 02.02.2021 № 1165-ІХ.
За результатами розгляду законопроекту Головне управління вважає за доцільне висловити щодо нього наступні зауваження.
1. У проекті пропонується внести зміни до чинного законодавства України щодо запровадження нової організаційної форми підприємства – «державного некомерційного підприємства». Зокрема, пропонується внести зміни до ст. 73 Господарського кодексу України (далі – ГК) та доповнити його новими 
ст.ст. 75-1 та 75-2, у яких визначити зміст терміну «державні некомерційні підприємства», а також правовий статус майна та особливості діяльності цих підприємств. Крім того, пропонується внести зміни до ст. 2 Кодексу України з процедур банкрутства стосовно того, що провадження у справах про банкрутство «державних некомерційних підприємств» не допускаються та до ст. 3 Закону України «Про управління об’єктами державної власності», в яких передбачається, що об’єктом управління державної власності є майно, яке передане державним некомерційним підприємствам в оперативне управління.  У змінах до ст. 16 до Основ законодавства України про охорону здоров’я (далі – Основи) пропонується вважати «державні некомерційні підприємства» організаційно-правовою формою закладів охорони здоров’я державної форми власності замість «казенних підприємств». 
Звертаємо увагу, що запровадження «державного некомерційного підприємства» у проекті передбачено «для досягнення соціальних та інших результатів, яке утворюється у сферах охорони здоров’я, соціальній та/або гуманітарній сфері без мети одержання прибутку» (ч. 1 нової ст. 751 ГК), тобто, вказані підприємства діятимуть не лише у сфері охорони здоров’я, а й інших  сферах,  а тому потребують комплексного, а не фрагментарного підходу щодо їх регулювання.  
Крім того, слід звернути увагу, що у ч. 2 нової статті 751 ГК передбачається, що майно державного некомерційного підприємства закріплюється за ним на праві оперативного управління, що наближає «державне некомерційне підприємство»  до казенного підприємства і  створює враження певної незавершеності врегулювання правового статусу «державного некомерційного підприємства». До того ж, використання права оперативного управління як правового режиму майна,  яке закріплюється як за казенним підприємством, так і за державним некомерційним підприємством, ставить під сумнів доцільність запровадження  державного некомерційного підприємства як окремого виду державних підприємств.
2. Відповідно до ч. 3 нової ст. 24-2 Основ «Підписуючи декларацію про вибір лікаря, який надає первинну медичну допомогу, пацієнт (його законний представник) надає згоду на доступ до даних про нього, що містяться в електронній системі охорони здоров’я, такому лікарю, а також іншим лікарям за його направленням у межах, необхідних для надання медичних послуг такими лікарями». Запропонована редакція новели не дозволяє однозначно визначати зміст та обсяг такої необхідної конфіденційної інформації про пацієнта. За відсутності ефективного контролю це може створювати ризики порушення передбаченого ст. 286 Цивільного кодексу України, ст. 39-1 Основ права пацієнта на таємницю відомостей про стан здоров’я, факт звернення за медичною допомогою, діагноз, а також про дані, одержані при медичному обстеженні пацієнта. Крім того, законодавчо закріплюється не право, а обов’язок пацієнта надавати  зазначену згоду на доступ до даних про нього саме в такому обсязі, незалежно від власної волі.  
Проте звертаємо увагу на те, що відповідно до ст. 15 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) Сторони домовились співробітничати з метою забезпечення належного рівня захисту персональних даних відповідно до найвищих європейських та міжнародних стандартів, зокрема, відповідних документів Ради Європи. Співробітництво у сфері захисту персональних даних може включати, inter alia, обмін інформацією та експертами.
Згідно зі ст. 2 Закону України «Про захист персональних даних» обробка персональних даних – це «будь-яка дія або сукупність дій, таких як збирання, реєстрація, накопичення, зберігання, адаптування, зміна, поновлення, використання і поширення (розповсюдження, реалізація, передача), знеособлення, знищення персональних даних, у тому числі з використанням інформаційних (автоматизованих) систем», при цьому, «згода суб’єкта персональних даних» визначається як «добровільне волевиявлення фізичної особи (за умови її поінформованості)». 
Обробка персональних даних включає одну або сукупність дій, (збирання, реєстрація, накопичення, зберігання, адаптування, зміна, поновлення, використання і поширення (розповсюдження, реалізація, передача), знеособлення, знищення персональних даних), і для надання згоди на обробку персональних даних особа повинна точно зазначити межі такої обробки, на які вона погоджується. Такий підхід міститься, зокрема, в Регламенті Європейського парламенту і Ради (ЄС) 2016/679 від 27.04.2016 про захист фізичних осіб у зв'язку з опрацюванням персональних даних і про вільний рух таких даних, та про скасування Директиви 95/46/ЄС (Загальний регламент про захист даних) (далі – Регламент ЄС), відповідно до якого «згоду необхідно надавати шляхом чіткого ствердження, що становить вільно надане, конкретне, проінформоване та однозначне свідчення погодження суб’єкта даних на опрацювання його або її персональних даних, зокрема, у формі письмової заяви, в тому числі електронними засобами, або у формі усної заяви» (п. 32 преамбули). 
Крім того, законопроект недостатньо узгоджений з п. 2 ст. 25 Регламенту ЄС, згідно з яким опрацьовуються «лише ті персональні дані, які є необхідними для кожної спеціальної цілі опрацювання ... необхідно гарантувати ненадання за замовчуванням доступу до персональних даних без звернення особи до невизначеної кількості фізичних осіб». У цьому контексті викликає сумнів, зокрема, пропозиція ч. 2 нової ст. 24-2 Основ, згідно з якою «Без згоди доступ до інформації про пацієнта можливий … за умови неможливості отримання згоди такого пацієнта чи його законних представників (до часу, коли отримання згоди стане можливим)». Таке формулювання створює ризики незаконного доступу до конфіденційної інформації про пацієнта. 
3. Розширення переліку розпорядників відповідних персональних даних (медичної інформації) міститься у змінах до ч. 2 ст. 7 Закону України «Про захист персональних даних». Так, право на обробку відповідних персональних даних пропонується надати фахівцям з реабілітації, відповідним працівникам органу, що здійснює державний санітарно-епідеміологічний нагляд та діяльність у галузі громадського здоров’я, працівникам Фонду соціального страхування України, Пенсійного фонду України, Фонду соціального захисту осіб з інвалідністю, а також працівникам центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері контролю якості надання медичних послуг. Проте, враховуючи приписи ч. 1 ст. 10 Закону України «Про захист персональних даних», у проекті мало б бути унормовано обсяги (часткове або повне) права на обробку персональних даних запропонованими новими суб'єктами.
4. У змінах до понятійно-категорійного апарату Основ визначається нове поняття «медична інформація - інформація щодо медичного обслуговування особи або його результатів, викладена в уніфікованій формі відповідно до вимог, встановлених законодавством, в тому числі інформація про стан здоров’я, діагнози та будь-які документи, що стосуються здоров’я та обмеження повсякденного функціонування/ життєдіяльності людини». На думку Головного управління, пропозиція виокремлення такого визначення вбачається сумнівною. Адже згідно із ч. 2 ст. 11 Закону України «Про інформацію» інформація про стан здоров’я віднесена до конфіденційної інформації про фізичну особу, як складової «інформації про фізичну особу». Запропонована новела може створити правове підґрунтя щодо виокремлення медичної інформації з масиву відомостей чи сукупності відомостей про фізичну особу, яка ідентифікована або може бути конкретно ідентифікована (персональні дані). При цьому, запровадження окремого правового режиму регулювання таких відомостей може призвести до ускладнень щодо узгодженого застосування запропонованих новел  із вимогами чинного законодавства з питань захисту персональних даних та доступу до публічної інформації.
5. Слід звернути увагу на недостатньо визначені у правовому відношенні формулювання, якими оперує законопроект, що може ускладнювати практичне застування відповідних норм. Зокрема, таке зауваження стосується положень                 ч. 5 нової ст. 24-2 Основ, відповідно до якої «Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері державних фінансових гарантій медичного обслуговування населення, здійснює … обмін необхідною для діяльності фінансовою інформацією із органом, що здійснює державний санітарно-епідеміологічний нагляд та діяльність у галузі громадського здоров’я, Фондом соціального страхування України, Пенсійним фондом України, Фондом соціального захисту осіб з інвалідністю». 
[bookmark: n35]Крім того, викликають зауваження положення ч. 1 нової ст. 24-2 Основ «Електронна система охорони здоров’я». Зокрема, в абз. 2 ч. 1 пропонується передбачити, що «власник, володілець відомостей, розпорядник електронної системи охорони здоров’я забезпечує належний захист інформації, зокрема захист від будь-якого несанкціонованого доступу, у порядку, встановленому законом». Виходячи з того, що зазначений припис спрямований на унормування порядку захисту інформації у відповідній інформаційно-телекомунікаційній системі, пропонуємо його редакцію термінологічно узгодити із чинним Законом України «Про захист інформації в інформаційно-телекомунікаційних системах», в ч. 1 ст. 3 якого у переліку суб'єктів відносин, пов'язаних із захистом інформації в системах, йдеться про «володільців інформації».
[bookmark: _GoBack]6. Частину 2 ст. 26 Закону України «Про реабілітацію осіб з інвалідністю в Україні» пропонується викласти в новій редакції, в результаті чого із неї пропонується виключити діючий на сьогодні перелік технічних засобів реабілітації осіб з інвалідністю, який замінено на загальне визначення поняття «допоміжні (технічні) засоби реабілітації». Проте,  на нашу думку, відсутність чіткого переліку таких засобів створює ризики довільного вибору виконавців у забезпеченні прав осіб з інвалідністю.
[bookmark: _Hlk534989539][bookmark: _Hlk68616393]7. Законопроект потребує термінологічного та редакційного доопрацювання. 
Термінологія законопроекту недостатньо узгоджена з термінологію чинних законів України. Наприклад, в ч. 3 ст. 42 Основ, ч. 5 ст. 284 Цивільного кодексу України вживається термін «реальна загроза життю», тоді як у законопроекті – «пряма загроза життю» (ч. 2 нової ст. 24-2 Основ).
Юридично невизначеними виглядають окремі терміни і формулювання, що вживаються в законопроекті (наприклад: «досягнення … інших результатів» (зміни до ст. 751 ГК). 
8. Викликають зауваження положення розділі ІІ «Прикінцеві положення» законопроекту. 
8.1. У пп. 1 п. 2 розділу ІІ «Прикінцеві положення» законопроекту передбачається пільговий період до 31 грудня 2023 року для звільнення від виконання кредиторських зобов’язань при реорганізації і від необхідності отримання згоди на заміну боржника у зобов’язаннях, а також від необхідності проведення обов’язкової оцінки майна. З приводу встановлення «пільгового періоду» саме до 31 грудня 2023 року зазначимо, що в супровідних документах до законопроекту відсутнє обґрунтування, яке б підтвердило реальність наведеної дати для завершення переходу державних закладів охорони здоров’я на нові механізми фінансування та подальшої трансформації системи охорони здоров’я.
Крім того, зауважимо, що пропозиція заборонити кредиторам вимагати виконання незабезпечених зобов’язань, припинення або дострокового виконання зобов’язання або забезпечення виконання зобов’язання протирічить загальним засадам укладення і виконання договорів, визначених Цивільним (ст. 629) і Господарським (глава 20 «Господарські договори») кодексами України.
8.2. Потребують належного обґрунтування положення, відповідно до яких пропонується до 31 грудня 2023 року не застосовувати обов’язкову оцінку майна для закладів охорони здоров’я, реабілітаційних закладів, що діють в організаційно-правовій формі установи, що реорганізуються в державні некомерційні підприємства, яка передбачена ст. 7 Закону України «Про оцінку майна, майнових прав та професійну оціночну діяльність в Україні» (пп. 2 п. 2 розділу ІІ «Прикінцеві положення» законопроекту). 
9. У пояснювальній записці до проекту зазначено, що «реалізація положень законопроєкту не потребує додаткових видатків з Державного бюджету України» (п. 5), що заперечується змістом передбачених ним змін, якими розширюються функції електронної системи охорони здоров’я. Тому відповідно до вимог ст. 27 Бюджетного кодексу України та ч. 3 ст. 91 Регламенту Верховної Ради України до законопроекту необхідно додати відповідне фінансово-економічне обґрунтування та внести пропозиції щодо джерел покриття додаткових бюджетних витрат.
У контексті викладеного вище, потребує перегляду п. 1 розділу ІІ проекту Закону, відповідно до якого «цей Закон набирає чинності з дня, наступного за днем його опублікування, крім абзацу четвертого підпункту 1 пункту 6 розділу І цього Закону, який набирає чинності з 1 січня 2023 року» з урахуванням вимог ч. 3 ст. 27 Бюджетного кодексу України, згідно з якими «закони України або їх окремі положення, які впливають на показники бюджету (зменшують надходження бюджету та/або збільшують витрати бюджету) і приймаються: не пізніше 15 липня року, що передує плановому, вводяться в дію не раніше початку планового бюджетного періоду; після 15 липня року, що передує плановому, вводяться в дію не раніше початку бюджетного періоду, що настає за плановим».


Керівник Головного управління                                                   С. Тихонюк
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