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У� сфері� а³редитації� за³ладів
охорони� здоров’я

З�17�січня�2014�ро³À�набÀв�чинності�на³аз�МОЗ�У³раїни
від�20.12.2013�№1116�«Про�внесення�змін�до�на³азÀ�МОЗ
У³раїни�від�14�березня�2011�ро³À�№�142�«Про�вдос³оналення
а³редитації�за³ладів�охорони�здоров’я»,�зареєстрований�À
Міністерстві�юстиції�У³раїни�13�січня�2014�ро³À�за�№31/24808.

Зазначений�на³аз�розроблений�Міністерством�охорони
здоров’я� У³раїни� на� ви³онання� статті� 16� Основ� за³оно-
давства�У³раїни�про�охоронÀ�здоров’я,�За�альнодержавної
про�рами�адаптації�за³онодавства�У³раїни�до�за³онодавства
Європейсь³о�о�СоюзÀ,�підпÀн³тÀ�6.3�пÀн³тÀ�4�Положення�про
Міністерство� охорони� здоров’я� У³раїни,� затверджено�о
У³азом�Президента�У³раїни�від�13�³вітня�2011�ро³À�№�467,
дорÀчення�Президента�У³раїни�від�18.02.2013�№�1-1/319
щодо�оновлення�системи�³онтролю�я³ості�медичної�допомо�и
з�метою�Àдос³оналення�процесÀ�а³редитації�за³ладів�охорони
здоров’я�Àсіх�форм�власності�та�можливості�ефе³тивно�о
ви³ористання�резÀльтатів�а³редитації�на�шляхÀ�реалізації
реформи� медично�о� обслÀ�овÀвання� задля� створення
передÀмов�щодо� запровадження� за�альнообов’яз³ово�о
державно�о�соціально�о�медично�о�страхÀвання.

На³азом�внесено�зміни�до�³ритеріїв�а³редитації�за³ладів
охорони� здоров’я.� Встановлено� нормÀ�щодо� залежності
присвоєної�за³ладам�охорони�здоров’я,�я³і�надають�вториннÀ
та�третиннÀ�медичнÀ�допомо�À,�а³редитаційної�³ате�орії�від
наявності� сертифі³ата� відповідності� системи� Àправління
я³істю,� впровадженої� À� за³ладі,� вимо�ам� національно�о
стандартÀ�ДСТУ�ISO�серії�9000.

Та³им�чином,�відтепер�для�присвоєння�вищої�³ате�орії
за³ладÀ�охорони�здоров’я�вторинно�о�чи�третинно�о�рівня,
додат³ово�необхідно�мати�сертифі³ат�відповідності�ISO�серії
9000.

До� стандартів� а³редитації� за³ладів� охорони� здоров’я
в³лючено�додат³ові�розділи�спеціалізованих�слÀжб�за³ладÀ
охорони� здоров’я:� «ТрансфÀзійна� допомо�а»,� «За³лади
переливання�³рові»�та�«Центр�з�профіла³ти³и�та�боротьби�зі
СНІДом»,�а�та³ож�внесено�доповнення�до�розділів�«Управління
за³ладом»,�«Права,�обов’яз³и�та�безпе³а�пацієнтів»,�«Я³ість
лі³Àвально-профіла³тичної� допомо�и»,� «АмбÀлаторно-
полі³лінічна�слÀжба»,�«Ви³ористання�лі³ів».

ФормÀлювання�поняття�“державна�а³редитація”�змінено
на�«а³редитація».

А³редитація�за³ладів�охорони�здоров’я�є�обов’яз³овою
вимо�ою�з�ідно�ліцензійних�Àмов�та�проводиться�не�рідше
одно�о�разÀ�на�три�ро³и.

У� сфері� захистÀ
персональних� даних

З�1�січня�набрав�чинності�За³он�У³раїни�від�03.07.2013
№383�-VII�«Про�внесення�змін�до�дея³их�за³онодавчих�а³тів
У³раїни�щодо�Àдос³оналення�системи�захистÀ�персональних
даних»,�я³им�бÀли�встановлені�ряд�сÀттєвих�змін�À�сфері
ре�Àлювання�оброб³и�та�захистÀ�персональних�даних.

Відтепер�Àповноваженим�ор�аном�з�питань�³онтролю�À
сфері� захистÀ� персональних� даних,� нормативно�о� ре-
�Àлювання�цих�відносин�є�Уповноважений�Верховної�Ради
У³раїни� з� прав� людини.� Раніше� ці� фÀн³ції� здійснювала
Державна�слÀжба�У³раїни�з�питань�захистÀ�персональних
даних.

У�зв’яз³À�з�ви³онанням�Офісом�ОмбÀдсмана�нових�фÀн³цій
на³азом�Уповноважено�о�ВРУ�з�прав�людини�від�08�січня
2014�ро³À�№1/02-14�бÀли�затверджені�ряд�до³Àментів�À�сфері
захистÀ� персональних� даних,� зо³рема:� типовий� порядо³
оброб³и� персональних� даних;� порядо³� здійснення
Уповноваженим� Верховної� Ради� У³раїни� з� прав� людини
³онтролю� за� додержанням� за³онодавства� про� захист
персональних�даних�та�додат³и�до�ньо�о;

–�Порядо³�повідомлення�Уповноважено�о�Верховної�Ради
У³раїни�з�прав�людини�про�оброб³À�персональних�даних,�я³а
становить� особливий� ризи³� для� прав� і� свобод� сÀб’є³тів
персональних� даних,� про� стрÀ³тÀрний� підрозділ� або
відповідальнÀ�особÀ,�що�ор�анізовÀє�роботÀ,�пов’язанÀ�із
захистом� персональних� даних� при� їх� обробці,� а� та³ож
оприлюднення�в³азаної�інформації�та�додат³и�до�ньо�о.

З�1�січня�2014�ро³À�реєстрація�баз�персональних�даних
замінена� процедÀрою� повідомлення� володільцями
персональних�даних�Уповноважено�о�ВРУ�з�прав�людини�про
оброб³À�персональних�даних�-�проте�лише�тих,�я³і�становлять
особливий�ризи³�для�прав�і�свобод�сÀб’є³тів�персональних
даних.�До�останніх�відносяться�в�томÀ�числі�і�дані�про�стан
здоров’я.�Відта³,�Àсі�за³лади�охорони�здоров’я�та�фізичні
особи-підприємці,�я³і�здійснюють�медичнÀ�пра³ти³À,�повинні
повідомити�за�встановленою�формою�Уповноважено�о�ВРУ�з
прав�людини�про�оброб³À�персональних�даних,�пов’язаних�із
станом�здоров’я.�Крім�то�о,�додат³ово�необхідно�повідомити
про�Àповноважений�підрозділ�чи�відповідальнÀ�особÀ,�що
ор�анізовÀє� роботÀ� в� за³ладі,� пов’язанÀ� із� захистом
персональних�даних.

Я³�додат³овÀ�підставÀ�для�оброб³и�персональних�даних
(стаття�11�За³онÀ�У³раїни�«Про�захист�персональних�даних»),

поряд�із�з�одою�сÀб’є³та�персональних�даних,�дозволом
за³онÀ�та�іншими,�передбачено�та³ож�необхідність�ви³онання
обов’яз³À� володільця� персональних� даних,� я³ий� перед-
бачений�за³оном.�Дана�норма�безпосередньо�стосÀється�і
за³ладів�охорони�здоров’я,�я³і�зобов’язані�надавати�медичнÀ
допомо�À�відповідно�до�вимо��за³онÀ.

Чіт³іше�виписано�і�положення�про�повідомлення�сÀб’є³тÀ
персональних�даних�відомостей,�пов’язаних�із�оброб³ою
даних.�Та³,�відповідно�до�частини�2�статті�12�дано�о�За³онÀ
сÀб’є³т�персональних�даних�повідомляється�про�володільця
персональних�даних,�с³лад�та�зміст�зібраних�персональних
даних,� свої� права,� визначені� цим� За³оном,� метÀ� зборÀ
персональних� даних� та� осіб,� я³им� передаються� йо�о
персональні�дані:

�в�момент�зборÀ�персональних�даних,�я³що�персональні
дані�збираються�À�сÀб’є³та�персональних�даних;

�в�інших�випад³ах�протя�ом�тридцяти�робочих�днів�з�дня
зборÀ�персональних�даних.

В�новій�реда³ції�ви³ладена�та³ож�стаття�188-39�Коде³сÀ
У³раїни� про� адміністративні� правопорÀшення,� я³а� вста-
новлювала�відповідальність�за�порÀшення�за³онодавства�À
сфері� захистÀ�персональних�даних.�Зо³рема,�ви³лючена
відповідальність�за�неповідомлення�сÀб’є³та�персональних
даних�про�йо�о�права,�метÀ�зборÀ�даних,�третіх�осіб�тощо.�В
цей�же�час�встановлена�відповідальність�за�неповідомлення
або�несвоєчасне�повідомлення�Уповноважено�о�Верховної
Ради�У³раїни�з�прав�людини�про�оброб³À�персональних�даних
або�про�змінÀ�відомостей,�я³і�підля�ають�повідомленню�з�ідно
із� за³оном,� повідомлення� неповних� чи� недостовірних
відомостей�(штраф�від�ста�до�двохсот�неоподат³овÀваних
мінімÀмів),� неви³онання� за³онних� вимо�� (приписів)
Уповноважено�о� або� визначених� ним� посадових� осіб
се³ретаріатÀ�(штраф�від�двохсот�до�трьохсот�неоподат³о-
вÀваних�мінімÀмів)�та�інші.

Для� довід³и.� У� разі� вини³нення� питань,� пов’язаних� зі
сферою�захистÀ�персональних�даних,�можна�звернÀтися�до
спеціалістів�се³ретаріатÀ�Уповноважено�о�за�телефонами:

(044)�253-11-35,�253-40-58,�253-53-94�253-81-94
З�повними�те³стами�відповідних�нормативних�до³Àментів

можна�ознайомитися�в�рÀбриці�“Захист�персональних�даних”
на� сторінці� Львівсь³о�о� юридично�о� медично�о� ³лÀбÀ
pravomedprof.blogspot.com.

У� сфері� протидії
та� запобі�ання� ³орÀпції

З�1�січня�2014�ро³À�встÀпили�в�дію�о³ремі�положення
За³онÀ�У³раїни�«Про�засади�запобі�ання�і�протидії�³орÀпції»,
я³і�бÀли�прийняті�À�2013�році.

Насамперед,� йдеться� про� Àдос³оналення� системи
фінансово�о�³онтролю.�Зо³рема,�запроваджено�перевір³À
де³ларацій� про� майно,� доходи,� витрати� і� зобов’язання
фінансово�о�хара³терÀ.�Та³а�перевір³а�здійснюватиметься
Àповноваженими� підрозділами� з� питань� запобі�ання� та
виявлення�³орÀпції�відповідних�державних�ор�анів�та�ор�анів
місцево�о�самоврядÀвання�і�с³ладатиметься�із�трьох�видів:
перевір³и�своєчасності�подання�де³ларації;

перевір³и�на�наявність�³онфлі³тÀ�інтересів;
ло�ічно�о� та� арифметично�о� ³онтролю� зазначених� À

де³лараціях�відомостей.
Порядо³�здійснення�останньо�о�видÀ�перевір³и�має�бÀти

визначений�Міністерством�фінансів�спільно�з�Міністерством
юстиції.

В�рам³ах�проведення�перевір³и�сÀб’є³ти�де³ларÀвання
наділятимÀться�правом�давати�пояснення� та�виправляти
де³ларацію�в�межах�визначено�о�стро³À,�а�представни³и
Àповноважених�підрозділів�-�запитÀвати�інформацію�щодо
зазначених�À�де³ларації�відомостей�À�підприємств,�Àстанов
та�ор�анізацій,�я³і�бÀдÀть�зобов’язані�та³À�інформацію�надати.

Проте,�в�цьомÀ�випад³À�слід�заÀважити,�що�обов’яз³ова
процедÀра�перевір³и�де³ларацій�стосÀється�лише�тих�осіб,
я³і� Àповноважені� на� ви³онання� фÀн³цій� держави� або
місцево�о�самоврядÀвання.�Посадові�особи�державних�та
³омÀнальних�за³ладів�охорони�здоров’я�та³ими�не�являються,
хоча�і�прирівнюються�до�останніх.

Крім�то�о,�обов’язо³�інформÀвати�ор�ани�Міністерства
доходів�і�зборів�про�від³риття�валютно�о�рахÀн³а�в�Àстанові
бан³а-нерезидента�по³ладається�не�лише�на�посадових�осіб
державних�та�³омÀнальних�за³ладів�охорони�здоров’я,�а�й
на�членів� їх�сімей.�Хоча�останні� і�не�є�сÀб’є³тами�відпо-
відальності� за� вчинення� відповідно�о� адміністративно�о
³орÀпційно�о�правопорÀшення.

Одночасно�деталізовано�формÀ�де³ларації,�що�надасть
можливість�виявляти�за�резÀльтатами�її�вивчення�³онфлі³т
інтересів,�а�сÀма�одноразової�витрати,�що�підля�ає�де³ла-
рÀванню,�зменшено�зі�150�до�80�тисяч��ривень.�Остання�зміна
та³ож�набрала�чинності�з�1�січня�2014�ро³À,�проте�де³ла-
рÀвання�витрат�за�2013�рі³�здійснюватиметься,�виходячи�із
сÀми�150�тисяч��ривень.

З� почат³ом� цьо�о� ро³À� набÀли� чинності� і� зміни,� що
стосÀються� Àдос³оналення� системи� запобі�ання� та� вре-
�Àлювання�³онфлі³тÀ�інтересів.

Зо³рема,� впроваджÀється� додат³овий� інстрÀмент� за-
побі�ання� вини³нення� ³онфлі³тÀ� інтересів,�що�поля�ає� в
обов’яз³овій�передачі�в�Àправління�належних�посадовій�особі
державних� та� ³омÀнальних� за³ладів� охорони� здоров’я
³орпоративних�прав�або�підприємств�Àпродовж�10�днів�з
моментÀ�її�призначення�на�посадÀ.�При�цьомÀ�та³а�передача
не�може�здійснюватися�на�³ористь�членів�сім’ї�відповідної
посадової�особи.

Та³ож�з�метою�забезпечення�неÀхильно�о�дотримання
вимо�� за³онодавства�щодо� обов’яз³ово�о� вре�Àлювання
³онфлі³тÀ�інтересів�запроваджÀється�відповідний�³онтроль,
я³ий� здійснюватиметься� Àповноваженими� підрозділами
(особами)�з�питань�запобі�ання�та�виявлення�³орÀпції.

З�1�січня�2014�ро³À�набрало�чинності�Типове�положення
про�Àповноважений�підрозділ�(особÀ)�з�питань�запобі�ання
та�виявлення�³орÀпції,�затверджений�постановою�КМУ�№�706
від�4�вересня�2013�ро³À.�При�цьомÀ�À�даномÀ�а³ті�Кабінетом
Міністрів� У³раїни� дана� пряма� в³азів³а�щодо� створення
Àповноважених�підрозділів�(осіб)�À�ор�анах�державної�влади,
державних�підприємствах,�Àстановах�та�ор�анізаціях.�Що
стосÀється� ³омÀнальної� сфери,� то� ор�анам� місцево�о
самоврядÀвання�ре³омендовано�Àтворити�(визначити)�та
забезпечити�фÀн³ціонÀвання� підрозділів� (осіб)� з� питань
запобі�ання� та� виявлення� ³орÀпції� в� ор�анах� місцево�о
самоврядÀвання,�а�та³ож�на�підприємствах,�в�Àстановах�та
ор�анізаціях,�що�перебÀвають�À�³омÀнальній�власності.

Усі�нормативно-правові�до³Àменти�в�останній�реда³ції
можна�знайти�À�відповідних�тематичних�рÀбри³ах�на�сторінці
Львівсь³о�о�юридично�о� медично�о� ³лÀбÀ� pravomedprof.
blogspot.com

У� сфері� ³онтролю� я³ості
медичної� допомо�и

З�25�жовтня�2013�ро³À�встÀпив�в�силÀ�на³аз�МОЗ�У³раїни
№�693�від�06.08.2013�«Про�ор�анізацію�³ліні³о-е³спертної
оцін³и�я³ості�медичної�допомо�и»,�я³им�бÀли�затверджені�ряд
до³Àментів�з�метою�забезпечення�поряд³À�³онтролю�я³ості
медичної�допомо�и,�зо³рема:

1)�Положення�про�³ліні³о-е³спертнÀ�³омісію�Міністерства
охорони�здоров’я�У³раїни.

2)�Положення�про�³ліні³о-е³спертнÀ�³омісію�Міністерства
охорони�здоров’я�Автономної�РеспÀблі³и�Крим,�стрÀ³тÀрних
підрозділів�з�питань�охорони�здоров’я�обласних,�Київсь³ої�та
Севастопольсь³ої�місь³их�державних�адміністрацій.

3)�Положення�про�медичнÀ�радÀ�за³ладÀ�охорони�здоров’я,
що�додається.

У�зв’яз³À�з�цим�в�за³ладах�охорони�здоров’я�необхідно
привести� положення� про� медичні� ради� та� їх� діяльність
відповідно�до�вищев³азано�о�на³азÀ�МОЗ�У³раїни.

Та³,� медична� рада� створюється� для� проведення
внÀтрішньо�о�³онтролю�я³ості�надання�медичної�допомо�и
та�медичних�послÀ��за³ладами�охорони�здоров’я�незалежно
від�форми�власності�та�підпоряд³Àвання.

Серед� основних� завдань�медичної� ради� є� здійснення
е³спертизи� відповідності� наданої� медичної� допомо�и� та
медичних�послÀ��вимо�ам�³лінічних�настанов�та�прото³олів�À
сфері� охорони� здоров’я,� а� та³ож� під�отов³а� та� подання
до³Àментації�для�роз�лядÀ�³ліні³о-е³спертними�³омісіями�з
рецензією�щодо�допÀщених�порÀшень� і� помило³�під� час
надання� медичної� допомо�и� та� медичних� послÀ�� та
ре³омендаціями�щодо� Àнеможливлення� та³их� помило³
надалі.

До� с³ладÀ� Медичної� ради� ЗОЗ� входять� ³ерівни³и
стрÀ³тÀрних�підрозділів�ЗОЗ�(одна�третина�від�с³ладÀ�членів
ради);� працівни³и� наÀ³ово-дослідних� Àстанов,� вищих
медичних�навчальних�за³ладів,�з�я³ими�співпрацює�за³лад
(за� з�одою)� (одна� третина� від� с³ладÀ� членів� ради);
представни³и� професійних� спіло³,� їх� об’єднань� À� �алÀзі
охорони�здоров’я,�ор�анізацій�роботодавців,�їх�об’єднань�À
�алÀзі�охорони�здоров’я,��ромадсь³их�об’єднань�лі³арів�(одна
третина�від�с³ладÀ�членів�ради)�за�з�одою�³ерівни³ів.�С³лад
Медичної�ради�затверджÀється�на³азом�³ерівни³а�ЗОЗ,�а
очолює�її�сам�³ерівни³�або�призначена�ним�особа.

Внесено�певні�зміни�і�щодо�статÀсÀ�³ліні³о-е³спертних
³омісії� ор�анів� охорони� здоров’я.� Та³,� ³ліні³о-е³спертна
³омісія� ДОЗ�ЛОДА�має� право� здійснювати� ³оле�іальний
роз�ляд�³ліні³о-е³спертних�питань�діа�ности³и,�лі³Àвання�та
реабілітації�в�за³ладах�охорони�здоров’я�незалежно�від�форми
власності� та�підпоряд³Àвання,� а� та³ож�À�фізичних�осіб� -
підприємців� (далі� –�ФОП),� що� провадять� �осподарсь³À
діяльність�з�медичної�пра³ти³и
щодо� надання� медичної
допомо�и�та�медичних�послÀ�.

Андрій�ОЛІЙНИК,
юрист� Львівсь³ої� обласної

ор�анізації� професійної
спіл³и� працівни³ів

охорони�здоров’я�У³раїни,
асистент� ³афедри

ор�анізації� і� Àправління
охороною�здоров’я�ЛНМУ
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Зміни у законодавстві, актуальні
для закладів охорони здоров’я


