Пояснительная записка

к таблице поправок  Национальной медицинской палаты 

по проекту федерального закона № 534829-5

 «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», подготовленной ко второму чтению с учетом поправок 

Комитета по охране здоровья  ГД РФ 

Рабочая группа ГД работала плодотворно. По сравнению с внесенным и принятом в первом варианте законопроекта: расширены принципы охраны здоровья, более детально прописаны полномочия РФ и субъектов РФ в сфере охраны здоровья, доработаны некоторые термины, понятия, внесены изменения во многие статьи.  
Но, учитывая, что экспертное врачебное сообщество было привлечено только на последних этапах принятия законопроекта (практически после первого чтения),  а так же в интересах стабильной работы системы здравоохранения в целом, и улучшения качества медицинской помощи в частности, считаем, что на дальнейшую доработку законопроекта необходимо дополнительное время. 
Основные замечания к законопроекту следующие:
1. Законопроект не соответствует заявленному предмету регулирования, и не отражает в полной мере правоотношения в сфере охраны здоровья граждан. В большей степени это закон «О медицинской деятельности» или «О здравоохранении». Понятия «охрана здоровья», «здравоохранение» и «медицинская помощь» по тексту законопроекта отождествляются, «Оздоровление» и «Оздоровительная услуга» не используются и пр.
2. Несмотря на то, что число принципов охраны здоровья в редакции, подготовленной ко второму чтению, увеличено, в них так и не вошел принцип качества оказания медицинской помощи.
 
3.  Значительной доработки требует понятийный аппарат. Термины и понятия в законопроекте не структурированы: часть вынесена в ст. 2 «Основные понятия, используемые в настоящем законопроекте», часть размещена внутри отдельных статей, что усложняет правоприменение нормативного акта. Часть понятий вводимых в законопроект сформулированы некорректно, например: «здоровье», «качество медицинской помощи», «неотложная помощь», «фармацевтический работник» и другие. Понятие «медицинский работник» не включает в себя младший медицинский персонал, работа которого непосредственно связана с оказанием медицинской помощи, поскольку это понятие распространяется только на лиц, в обязанности которых входит оказание медицинской помощи. Это повлечет значительное ограничение прав граждан на компенсации в связи с вредными, опасными условиями труда, на льготное пенсионное обеспечение и пр. Термин «заболевание» изложен непонятно: «заболевание - возникающее в связи с воздействием патогенных факторов нарушение жизнедеятельности, работоспособности, способности адаптироваться к изменяющимся условиям внешней и внутренней среды при одновременной активизации защитно-компенсаторно-приспособительньх реакций и механизмов». Необходимо ввести понятие «патогенного фактора». Активизация защитно-компенсаторно-приспособительных реакций и механизмов при заболевании не обязательно, оно может иметь и другой характер, в том числе и угнетение вышеназванных реакций и механизмов. Часть понятий,  используемых в законопроекте, не имеют дефиниций, например: «профиль медицинской помощи» (ст. 6, ст. 37), «транспортная доступность» (ст. 10), «инфекционные заболевания», «популяционный, групповой, индивидуальный уровни профилактики» (ст. 30), «санаторно -курортные организации» (ст. 40) и пр. В текст законопроекта также необходимо ввести такие понятия как: «здравоохранение», «биологическое (физическое) здоровье», «психическое здоровье», «социальное здоровье», «общественное (популяционное) здоровье», «духовное здоровье», «работники здравоохранения», «фармацевтические услуги», «протоколы лечения и клинические рекомендации», «диагноз» и др. 
4. Нечетко регламентированы права, обязанности и ответственность участников правоотношений при оказании медицинской помощи. Большинство статей содержит нормы относящиеся  только к деятельности медицинских работников, не прописывая нормы деятельности фармацевтических работников. Права пациента изложены противоречиво, причем, практически без механизмов их реализации (это был недостаток и прошлой редакции Основ). Например, право пациента на выбор врача и медицинской организации обозначено по-разному в четырех(!) различных статьях законопроекта. Пункт 2 статьи 5 определяет право пациента на «выбор врача, а также на выбор медицинской организации», хотя по смыслу это должно быть право гражданина, а не пациента. Ст. 10 законопроекта в редакции комитета содержит положение о том, что «доступность медицинской помощи обеспечивается: возможностью выбора медицинской организации и врача». Однако,  пункт 2 ст. 33 регламентирует оказание первичной медико-санитарной помощи  по территориально-участковому принципу по признаку проживания на определенной территории или работы в определенных организациях. Это может быть причиной конфликта интересов. У человека есть и место проживания, и место работы, какая из двух поликлиник должна его обслуживать? При формировании врачебных участков по месту работы, возможны затруднения при оказании медицинской помощи по месту жительства, работы в очагах, и пр. Ст. 21 не содержит ограничения выбора врача или медицинской организации в связи с территориально-участковым принципом, более того, пункт 2 настоящей статьи предусматривает выбор врача-специалиста одновременно по двум взаимоисключающим основаниям: «По направлению врача»  и «самостоятельно гражданином». Статья 70 законопроекта устанавливает, что «лечащий врач назначается руководителем медицинской организации (ее подразделения) или по выбору пациента». Эти статьи противоречат друг другу, делая невозможным их реализацию и заведомо создавая конфликт между врачом и пациентом. 

5. Пункт «б» статьи 20 законопроекта противоречит порядку оформления информированного согласия, закрепленному в этом же законопроекте, и общему юридическому смыслу информированного согласия. Информированное согласие не может быть взято на срок выбора медицинской организации, оно истребуется для конкретного медицинского вмешательства. Норма  письменного информированного согласия, причем по утвержденным формам, может привести к существенному нарушению прав пациентов, когда форма согласия станет превалировать над его содержанием. Пациенту должны быть достоверно известны все риски и последствия медицинского вмешательства. Целесообразно предусмотреть их в письменной форме информированного согласия, но нельзя запрещать и устную. Равно как нельзя и заполнять данный документ по единой форме, поскольку риски и осложнения у разных пациентов с одним и тем же заболеванием могут быть различными, а такой принцип не предполагает самостоятельного активного участия в его составлении пациента. Очевидным является и то, что подобного рода согласие не будет являться не только компетентным, но и добровольным, а значит, не является законным. 

6. Ряд положений законопроекта не учитывает особенности частной системы здравоохранения, например,  относительно порядков медицинской помощи, стандартов оснащения, требований к штатной численности и пр. 

7. В тексте законопроекта упущены нормы права при  лицензировании медицинской и фармацевтической деятельности. Наличие лицензии, как обязательного условия деятельности, не указано ни в статьях о медицинских (фармацевтических) организациях, ни в статье о праве медицинских и фармацевтических работников и их профессиональных ассоциаций на занятие этими видами деятельности.

8. Данная редакция Основ в отличие от предыдущей, не предусматривает процедуры независимой медицинской экспертизы, за исключением военно-врачебной. Это предложение носит явно антидемократический характер, т.к. авторы законопроекта данным нормативным актом полностью ликвидируют в Российской Федерации понятие независимой медицинской экспертизы, т.е. вопреки требованию ст. 55 Конституции РФ умаляют право гражданина на независимую медицинскую экспертизу. Любой здравомыслящий гражданин понимает, что в каждом спорном процессе важно независимое мнение - независимая экспертиза. Без реализации принципа независимости невозможно рассчитывать на справедливое рассмотрение любого спорного вопроса, т.к. всегда найдется заинтересованная сторона, имеющая возможность повлиять на принятие необходимого ей решения. В этом случае врач может быть привлечен к ответственности, а пациент - никогда не найти справедливости. Привязыванием понятия “независимая” исключительно к военно-врачебной экспертизе также фактически ликвидируется и независимая медицинская экспертиза в системе обязательного медицинского страхования. А это самая массовая экспертная деятельность. 

9. В законопроекте некорректно сформулированы нормы об ответственности в сфере охраны здоровья граждан. Согласно ст. 2 Конституции РФ «признание, соблюдение и защита прав и свобод человека и гражданина - обязанность государства», поэтому, в первую очередь, в законе должна быть определена ответственность за соблюдение прав и свобод человека и гражданина органами государственной (муниципальной власти). Не установлена ответственность организаций (работодателей) за соблюдение прав граждан в сфере охраны здоровья. В законопроекте же, несмотря на то, что сфера охраны здоровья граждан это совокупность мер различного характера, практически вся ответственность сводится к ответственности медицинских работников. В п. 2 ст. 99 устанавливается непосредственная ответственность медицинских работников за вред, причиненный жизни и здоровью лица, что не соответствует нормам гл. 59 ГК РФ и гл. 39 ТК РФ, согласно которым перед пациентом отвечает медицинская организация. Авторы законопроекта также вводят понятие «медицинской ошибки» «как допущенного нарушения качества или безопасности оказываемой медицинской помощи независимо от вины медицинской организации и ее работников». Применение термина «вина» в отношении медицинской организации как юридического лица неприемлемо. Само же раскрытие понятия «медицинская ошибка» независимо от вины некорректно, поскольку наличие вины с учетом тяжести последствий образует состав дисциплинарного проступка, правонарушения или преступления. При отсутствии же вины, применение ответственности не допустимо, тем более, что медицинская деятельность является рисковой деятельностью. Возмещение ущерба в рамках страхования при наличии вины противоречит гражданскому законодательству РФ и принципам страхования. Более того, ст. 929 ГК РФ предусматривает страхование «риска ответственности по обязательствам, возникающим вследствие причинения вреда жизни, здоровью или имуществу других лиц. Причем в данном случае может быть застрахован риск ответственности только самого страхователя или иного лица, на которое такая ответственность может быть возложена, что в корне отличается от предлагаемого Минздравсоцразвитием РФ порядка возмещения при страховании пациентов. 

Излишним является в законопроекте установление особых норм, регулирующих ответственность при причинении вреда жизни и здоровью в результате медицинского вмешательства, относящихся к различным отраслям законодательства (уголовное, административное, гражданское социальное, трудовое). Представляется, что нормы главы проекта Основ, посвященные ответственности в сфере охраны здоровья граждан, не должны дублировать соответствующие нормы других кодифицированных актов. 

10. В законопроекте недостаточно четко прописано финансовое обеспечение охраны здоровья граждан. Отсутствует законодательное закрепление принципа соответствия финансового наполнения системы здравоохранения объему государственных гарантий. Не предусмотрены положения, обязывающие органы государственной власти финансово обеспечивать выполнение стандартов медицинской помощи. Статья 85 не содержит четкого определения платных медицинских услуг. Перечень плательщиков неосновательно ограничен «личными средствами, средствами работодателей, иных физических….», данный перечень необходимо дополнить юридическими лицами, при этом оставив его открытым: «за счет иных источников, не запрещенных законодательством». В ст. 85 предусматривается, что возмездно будут оказываться услуги, не входящие в Программу государственных гарантий. Однако, принцип определения таких услуг и субъект, ответственный за формирование соответствующего перечня, в законопроекте не определен. 

11. В законопроекте не конкретно изложены статьи о видах и формах медицинской помощи.  На наш взгляд, требуют  дополнительного раскрытия такие понятия как «плановость», «экстренность», «неотложность». Не отражены в законопроекте вопросы: использования телекоммуникаций (телемедицины), межрегиональных медицинских центров, медицинское районирование, организация производственной  медицины (медсанчасти, цеховые медицинские службы, здравпункты и пр.).  Несмотря на приоритет охраны здоровья у детей, отсутствуют нормы о школьной медицине. Обязанность оказания скорой помощи указана только на бесплатной основе, а она оказывается также медицинскими организациями частной формы собственности. Требует  доработки и статья  о народной медицине.
12. При существующем дефиците кадров в здравоохранении в законопроекте предлагается ограничить срок продления листка нетрудоспособности врачом единолично до 15 дней (ранее было 30 дней). Это приведет к перегрузке работы врачебных комиссий, очередям, и, как следствие, к увеличению жалоб на снижение доступности медицинской помощи. 

13. Законопроект устанавливает излишние требования к осуществлению контроля качества и безопасности медицинской деятельности.  В настоящее время данный контроль осуществляет лицензирующий орган,  о котором в законопроекте не сказано. Часть функций по контролю также выполняют фонд обязательного медицинского страхования и страховые компании.

14. Полномочия профессиональных объединений медицинских и фармацевтических работников относительно редакции Основ 1993 года значительно сокращены, а статья законопроекта предусматривающая саморегулирование в сфере здравоохранения (ст. 79) при рассмотрении законопроекта комитетом исключена вовсе. И это, несмотря на развитие институтов гражданского общества, инициируемое Президентом РФ и Правительством РФ, а также стратегию перехода от государственной к государственно-общественной модели развития и управления здравоохранением в РФ, поддержанную В.В. Путиным еще 9 июня 2001 года в Кремле на встрече с группой делегатов IV (ХХ) Всероссийского Пироговского съезда врачей. Саморегулирование в здравоохранении должно иметь особый статус, причем быть основано на обязательном персональном членстве. Часть 2 статьи 5 Федерального закона от 01.12.2007 № 315-Ф3 «О саморегулируемых организациях» предусматривает, что «федеральными законами могут быть предусмотрены случаи обязательного членства субъектов предпринимательской или профессиональной деятельности в саморегулируемых организациях. Примеры подобного регулирования профессиональной деятельности в Российской Федерации есть: «Судейское сообщество» (ст. 1 Федерального закона от 14.03.2002 № 30-ФЗ «Об органах судейского сообщества в Российской Федерации»); адвокатура (ст.3 Федерального закона от 31.05.2002 № 63-Ф3 «Об адвокатской деятельности и адвокатуре в РФ»); нотариальная палата (статья 24 ‘Основ законодательства РФ о нотариате”). Считаем, что неоправданно исключенную комитетом статью, предусматривающую саморегулирование в здравоохранении, необходимо вернуть, дополнив ее п. 3 в редакции: «Саморегулирование осуществляется в соответствии со специальным законом». 

15. Наименование объединений медицинских и фармацевтических работников как «общественные объединения» ограничивает конституционное право граждан на объединения как таковые в любых формах, не запрещенных законодательством. Считаем целесообразным ввести понятие «Профессиональные медицинские и фармацевтические объединения», раскрыв его в тексте законопроекта, причем с открытым перечнем по юридической форме таких организаций, но с обязательным установлением их признаков (исключительной правосубъектности (правоспособности). Поскольку здравоохранение находится в совместном ведении субъектов РФ и Российской Федерации, то и профессиональные объединения в сфере здравоохранения действуют и на территориях субъектов и в РФ в целом. Причем функции их будут различны, в зависимости от разграничения полномочий между РФ и субъектом РФ, например,  аттестацию медицинских работников целесообразно проводить в субъекте РФ, а клинические протоколы утверждать на федеральном уровне. Считаем необходимым предусмотреть в законопроекте региональные (на основе персонального членства), межрегиональные, общероссийские профессиональные объединения медицинских и фармацевтических работников на основе членства юридических лиц. Для их координации, по нашему мнению, должно создаваться национальное объединение (палата). Допуск к выполнению функций профессионального объединения в виде аккредитации, либо установления порядка их деятельности Постановлением Правительства РФ – противоправен. Органы государственной власти не вправе вмешиваться в деятельность институтов гражданского общества, более того, в дальнейшем, законодателем предлагается саморегулирование системы здравоохранения в Российской Федерации. 

16. Текст законопроекта перегружен излишней конкретизацией. 

Большое количество статей содержат бланкетные нормы права, те или иные вопросы к полномочиям Правительства РФ или уполномоченного федерального органа в сфере здравоохранения, но при этом сама статья устанавливает часть этих (уже переданных норм), например: ст.ст. 21, 44, 88, 89, 90, ст. «Определение момента смерти мозга человека и прекращения реанимационных мероприятий». Установление в федеральном законе содержания регистров и реестров, относящихся к полномочиям органа государственной власти, с одной стороны, устанавливает двойное регулирование, с другой стороны, делает правовое регулирование не чутким к изменениям внешней среды. 

17. В тексте законопроекта в избытке нормы права, содержащие юридико-лингвистическую неопределенность, то есть употребление неустоявшихся, двухсмысленных терминов и категорий оценочного характера например, п. 2 ст. 6 «оказание медицинской помощи с учетом потребностей пациента», п.1. ст. 70 «лечащий врач ……должен содействовать выбору другого врача»,   п.3 ст. 7 «старались соблюдать права детей»
18. Требуют доработки вопросы: разграничения полномочий в сфере охраны здоровья граждан между государственными и муниципальными органами; понятийный аппарат; определения видов и форм оказания медицинской помощи; лекарственного обеспечения населения; управления качеством медицинской помощи; медицинского образования; социальных гарантий медицинских работников. 
19.  Необходимо дополнить либо более детально прописать вопросы, непосредственно относящиеся  к охране здоровья граждан, такие как: санитарно-эпидемиологическое благополучие, охрана окружающей среды, безопасность продуктов питания и др. 

Количество поступивших поправок, красноречиво говорит о качестве представленного законопроекта. Не считая официальных поправок и предложений, официально внесенных субъектами законодательной инициативы, на сайте Минздравсоцразвития на 02.06.2011 их только 2085. Организация обсуждения законопроекта на сайте Минздравсоцразвития РФ не до, а после внесения законопроекта в Государственную Думу РФ непонятна и не соответствует регламенту рассмотрения законопроектов,  следовательно, не имеет юридического смысла.

Л.М. Рошаль

Президент 

Национальной медицинской палаты, 

3.07.11 г. 
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