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Щодо приведення у відповідність
нормативно-правових актів у сфері охорони здоров’я

Шановна пані Уляно!

Від імені Ради директорів і компаній-членів Американської торгівельної палати в Україні (далі – Палата) засвідчуємо Вам глибоку повагу та звертаємося з наступним.

Законом України від 19.10.2017 № 2168-VIII р. «Про державні фінансові гарантії медичного обслуговування населення
» (далі – Закон) було внесено зміни до ч 5 ст. 16 Закону України «Основи законодавства про охорону здоров’я» (далі – Основи законодавства про охорону здоров’я), якими встановлено, що заклади охорони здоров'я можуть добровільно проходити акредитацію в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України.

До внесення вищезазначених змін акредитація закладів охорони здоров’я носила обов’язковий характер і здійснювалась Міністерством охорони здоров’я України (далі – МОЗ) відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 15.07.1997 р. № 765 «Про затвердження Порядку акредитації закладу охорони здоров'я» (далі – Порядок).

Так, станом на сьогодні відповідно до Порядку, акредитація закладу охорони здоров'я – це офіційне визнання наявності у закладі охорони здоров'я умов для якісного, своєчасного, певного рівня медичного обслуговування населення, дотримання ним стандартів у сфері охорони здоров'я, відповідності медичних (фармацевтичних) працівників єдиним кваліфікаційним вимогам.

Незважаючи на те, що Законом акредитація стала добровільною, ч. 2 Порядку досі передбачає, що акредитації підлягають всі заклади охорони здоров'я незалежно від форми власності. При цьому, на сьогоднішній день не виконані вимоги ч. 8 розділу IV Закону, якою було надано доручення Кабінету Міністрів України протягом трьох місяців з дня набрання чинності цим Законом привести свої нормативно-правові акти у відповідність із цим Законом та забезпечити прийняття, перегляд і скасування міністерствами та іншими центральними органами виконавчої влади їх нормативно-правових актів, що суперечать цьому Закону.

Разом з цим наступні нормативно-правові акти також не приведені у відповідність до положень ст. 16 Основ законодавства про охорону здоров’я:

1) Положення про експертизу тимчасової непрацездатності, затверджене наказом МОЗ від 09.04.2008 № 189, п. 1.2 якого передбачає, що експертиза тимчасової непрацездатності здійснюється за умови наявності ліцензії МОЗ на право провадження господарської діяльності з медичної практики та сертифіката державної акредитації закладу охорони здоров'я незалежно від форм власності.

2) Порядок проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення, затверджений наказом МОЗ від 26.08.2005 р. № 426, п. 3 розділу І якого визначає, що дія цього порядку не поширюється на радіофармацевтичні лікарські засоби, які виготовлені відповідно до інструкцій виробника виключно із ліцензованих джерел радіонуклідів, радіонуклідних наборів, прекурсорів радіонуклідів, під час використання в акредитованих закладах охорони здоров'я;
3) Основні санітарні правила забезпечення радіаційної безпеки України, затверджені наказом МОЗ від 02.02.2005 № 54, п. 20.19. яких визначає, що рентгенорадіологічні медичні підрозділи будь-якої форми власності повинні бути акредитовані МОЗ України на право проведення відповідних видів променевої діагностики та терапії.
Фактично, вищезазначені підзаконні нормативно-правові акти на сьогоднішній день всупереч прийнятих законодавчих змін встановлюють обов’язковість проходження закладами охорони здоров’я акредитації для можливості здійснення ними певної діяльності (видача закладами охорони здоров’я листків непрацездатності, проведення променевої терапії та діагностики, використання у діагностиці радіофармацевтичних лікарських засобів), що у свою чергу порушує принцип верховенства права, який полягає у вищій юридичній силі закону.

З огляду на вищезазначене та з метою удосконалення нормативно-правових актів у сфері охорони здоров’я, просимо внести внесення відповідних змін до нормативно-правових актів МОЗ України задля приведення їх у відповідність до вимог Основ законодавства про охорону здоров’я.
У разі виникнення будь-яких запитань щодо висловленої у цьому листі позиції просимо контактувати з Максимом Проскуровим, керівником напряму «Охорона здоров’я», за телефоном (044) 490-58 00 або електронною поштою MProskurov@chamber.ua.
З повагою,

	Президент
	Андрій Гундер


Додаток №1 до листа (Вих. №18-___ від __ травня 2018 р.)
ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проекту наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про внесення змін до деяких наказів Міністерства охорони здоров’я України»
1. Обґрунтування необхідності прийняття акта

Законом України  від 19.10.2017 № 2168-VIII р. «Про державні фінансові гарантії медичного обслуговування населення» (далі – Закон 2168) було внесено зміни до ч. 5 ст. 16 Основ законодавства про охорону здоров’я, якими встановлено, що заклади охорони здоров'я можуть добровільно проходити акредитацію в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України. 

До внесення в ч. 5 ст. 16 Основ законодавства про охорону здоров’я вищезазначених змін акредитація закладів охорони здоров’я носила обов’язковий характер і здійснювалась Міністерством охорони здоров’я України відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 15.07.1997 р. № 765 «Про затвердження Порядку акредитації закладу охорони здоров'я» (далі – Порядок 765). 

Так, станом на сьогодні відповідно до Порядку 765 акредитація закладу охорони здоров'я - це офіційне визнання наявності у закладі охорони здоров'я умов для якісного, своєчасного, певного рівня медичного обслуговування населення, дотримання ним стандартів у сфері охорони здоров'я, відповідності медичних (фармацевтичних) працівників єдиним кваліфікаційним вимогам. 

Незважаючи на те, що Законом 2168 акредитація стала добровільною,            ч.2 Порядку 765 досі передбачає, що акредитації підлягають всі заклади охорони здоров'я незалежно від форми власності, тобто діючий Порядок 765 суперечить закону, який має вищу юридичну силу по відношенню до Порядку 765, зокрема Основам законодавства про охорону здоров’я. 

При цьому, на сьогоднішній день не виконані вимоги ч. 8 розділу IV Прикінцевих та перехідних положень Закону 2168, якою було надано доручення Кабінету Міністрів України протягом трьох місяців з дня набрання чинності цим Законом:

привести свої нормативно-правові акти у відповідність із цим Законом;

забезпечити прийняття, перегляд і скасування міністерствами та іншими центральними органами виконавчої влади їх нормативно-правових актів, що суперечать цьому Закону.

Разом з цим Міністерством охорони здоров’я України також не приведені у відповідність до положень ст. 16 Основ законодавства про охорону здоров’я наступні нормативно-правові акти: 

1) Положення про експертизу тимчасової непрацездатності, затверджене наказом Міністерства охорони здоров'я України від 09.04.2008 № 189, п. 1.2 якого передбачає, що експертиза тимчасової непрацездатності здійснюється за умови наявності ліцензії Міністерства охорони здоров'я України на право провадження господарської діяльності з медичної практики та сертифіката державної акредитації закладу охорони здоров'я незалежно від форм власності.

2) Порядок проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення, затверджений наказом Міністерства охорони здоров'я України від 26.08.2005 р. № 426, п. 3 розділу І якого визначає, що дія цього порядку не поширюється на радіофармацевтичні лікарські засоби, які виготовлені відповідно до інструкцій виробника виключно із ліцензованих джерел радіонуклідів, радіонуклідних наборів, прекурсорів радіонуклідів, під час використання в акредитованих закладах охорони здоров'я;

3) Основні санітарні правила забезпечення радіаційної безпеки України, затверджені наказом Міністерства охорони здоров'я України від 02.02.2005 № 54, п. 20.19. яких визначає, що рентгенорадіологічні медичні підрозділи будь-якої форми власності повинні бути акредитовані МОЗ України на право проведення відповідних видів променевої діагностики та терапії.

Фактично, вищезазначені підзаконні нормативно-правові акти на сьогоднішній день всупереч прийнятих законодавчих змін встановлюють обов’язковість проходження закладами охорони здоров’я акредитації для можливості здійснення ними певної діяльності (видача закладами охорони здоров’я листків непрацездатності, проведення променевої терапії та діагностики, використання у діагностиці радіофармацевтичних лікарських засобів), що у свою чергу порушує принцип верховенства права, який полягає у вищій юридичній силі закону, закріплений ст. 8 Конституції України. Тому нормативно-правові акти Міністерства охорони здоров’я України повинні бути приведенні у відповідність із законами України.

2. Мета і шляхи її досягнення

Метою прийняття зазначеного проекту наказу є приведення нормативно-правових актів у відповідність із законодавством України.

З цією метою пропонується внести зміни до нормативно-правових актів  Міністерства охорони здоров’я України, зокрема до:

- Положення про експертизу тимчасової непрацездатності, затверджене наказом Міністерства охорони здоров'я України від 09.04.2008 № 189;

- Порядок проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення, затверджений наказом Міністерства охорони здоров'я України від 26.08.2005 р. № 426;

- Основні санітарні правила забезпечення радіаційної безпеки України, затверджені наказом Міністерства охорони здоров'я України від 02.02.2005 № 54. 

3. Правові аспекти

У даній сфері правового регулювання діють: Основи законодавства про охорону здоров’я, Закон України «Про державні фінансові гарантії медичного обслуговування населення», постанова Кабінету Міністрів України від 15.07.1997 р. № 765 «Про затвердження Порядку акредитації закладу охорони здоров'я», наказ Міністерства охорони здоров’я України від 09 квітня 2008 року № 189 «Про затвердження Положення про експертизу тимчасової непрацездатності», наказ Міністерства охорони здоров’я України від 02 лютого 2005 року № 54 «Про затвердження державних санітарних правил «Основні санітарні правила забезпечення радіаційної безпеки України», наказ Міністерства охорони здоров’я України від 26 серпня 2005 року  № 426 «Про затвердження Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення».

4. Фінансово-економічне обґрунтування

Реалізація наказу не потребує  додаткових матеріальних та інших витрат.

5. Позиція заінтересованих органів

Проект наказу потребує проведення державної реєстрації у Міністерстві юстиції України та погодження з Мінекономрозвитку, Мінфіном, Державною регуляторною службою, Фондом соціального страхування України.

6. Регіональний аспект

Проект наказу не стосується питання розвитку адміністративно-територіальних одиниць.

6 1. Запобігання дискримінації

У проекті наказу відсутні положення, що містять ознаки дискримінації.

7. Запобігання корупції

У проекті наказу відсутні правила та процедури, які можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень.

8. Громадське обговорення

Проект наказу опубліковано на офіційному веб-сайті Міністерства охорони здоров’я України. 

8 1. Розгляд Науковим комітетом Національної ради України з питань розвитку науки і технологій

Проект наказу не стосується сфери наукової та науково-технічної діяльності.  

9. Позиція соціальних партнерів

Проект наказу не стосується соціально-трудової сфери.  

10. Оцінка регуляторного впливу

Проект наказу є регуляторним актом.

10 1. Вплив реалізації акта на ринок праці

Проект наказу не впливає на ринок праці України.

11. Прогноз результатів

Прийняття проекту наказу забезпечить приведення нормативно - правових актів Міністерства охорони здоров’я України у відповідність до законодавства України.

	В.о. Міністра
охорони здоров’я України
	 
	Уляна Супрун

	___ ____________ 20___ р.
	 
	 


Додаток №2 до листа (Вих. №18-___ від __ травня 2018 р.)
ПРОЕКТ

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я УКРАЇНИ

НАКАЗ

	_________________________
	м. Київ
	№ ______

	
	
	


Про внесення змін до деяких наказів 

Міністерства охорони здоров'я України

Відповідно до частини 5 статті 16  Основ законодавства про охорону здоров’я, частини восьмої Розділу IV Закону України Про державні фінансові гарантії медичного обслуговування населення та підпункту 8 пункту 4 Положення про Міністерство охорони здоров'я України, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року № 267, з метою приведення своїх нормативно-правових актів  у відповідність до законодавства України  

НАКАЗУЮ:

1. Пункт 1.2. Розділу 1 Положення про експертизу тимчасової непрацездатності, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 09 квітня 2008 року № 189 «Про затвердження Положення про експертизу тимчасової непрацездатності», зареєстрованого в Міністерстві юстиції України від 04 липня 2008 року за № 589/15280, викласти у такій редакції:

«1.2. ЕТН здійснюється закладом охорони здоров’я незалежно від форми власності за умови наявності у такого закладу ліцензії на право провадження господарської діяльності з медичної практики, виданої Міністерства охорони здоров'я України.». 

2. У абзаці другому пункту 3 розділу I Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 26 серпня 2005 року  № 426 «Про затвердження Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення», зареєстрованого в Міністерстві юстиції України від 19 вересня 2005 року за № 1069/11349, слова «в акредитованих» виключити. 

3.  Підпункт 20.19 пункту 20 Основних санітарних правил забезпечення радіаційної безпеки України, затверджених наказом Міністерства охорони здоров’я України від 02 лютого 2005 року № 54 «Про затвердження державних санітарних правил «Основні санітарні правила забезпечення радіаційної безпеки України», зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 20 травня 2005 року за                            № 552/10832 виключити. 

У зв’язку з цим підпункти 20.20-20.23 вважати відповідно підпунктами 20.19-20.22. 

4. _____________________________________  забезпечити подання цього наказу в установленому законодавством порядку на державну реєстрацію до Міністерства юстиції України.

5. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника Міністра охорони здоров’я України _______________________. 

6. Цей наказ набирає чинності з дня його офіційного опублікування.

 

	В. о. Міністра
	                                                 У. Супрун


Додаток №3 до листа (Вих. №18-___ від __ травня 2018 р.)

ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ

до проекту наказу Міністерства охорони здоров’я України 

«Про внесення змін до деяких наказів Міністерства охорони здоров'я України»

	Зміст положення (норми) чинного
акта законодавства
	Зміст відповідного положення (норми)
проекту акта

	Положення про експертизу тимчасової непрацездатності, затверджене наказом Міністерства охорони здоров’я України від 09 квітня 2008 року № 189

	1.2. ЕТН здійснюється за умови наявності ліцензії Міністерства охорони здоров'я України на право провадження господарської діяльності з медичної практики та сертифіката державної акредитації закладу охорони здоров'я незалежно від форм власності.
	1.2. ЕТН здійснюється закладом охорони здоров’я незалежно від форми власності за умови наявності у такого закладу ліцензії на право провадження господарської діяльності з медичної практики, виданої Міністерства охорони здоров'я України.

	Порядок проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення, затверджений наказом Міністерства охорони здоров’я України від 26 серпня 2005 року  № 426

	3. Цей Порядок не поширюється на:

радіофармацевтичні лікарські засоби, які виготовлені відповідно до інструкцій виробника виключно із ліцензованих джерел радіонуклідів, радіонуклідних наборів, прекурсорів радіонуклідів, під час використання в акредитованих закладах охорони здоров'я;
	3. Цей Порядок не поширюється на:

радіофармацевтичні лікарські засоби, які виготовлені відповідно до інструкцій виробника виключно із ліцензованих джерел радіонуклідів, радіонуклідних наборів, прекурсорів радіонуклідів, під час використання в закладах охорони здоров'я;

	Основні санітарні правила забезпечення радіаційної безпеки України, затверджені наказом Міністерства охорони здоров’я України від 02 лютого 2005 року № 54

	20.19. Рентгенорадіологічні медичні підрозділи будь-якої форми власності повинні бути акредитовані МОЗ України на право проведення відповідних видів променевої діагностики та терапії.
	виключено




	__________________________

(посада керівника структурного

підрозділу органу виконавчої влади)
	 
	____________________

(ім'я та прізвище)

	___ ____________ 20__ р.
	 
	 

	
	
	


_________________________________________________________________________________________________________________________
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