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Ministru kabineta noteikumu projekta 

„Noteikumi par aizsardzību pret jonizējošo starojumu 
medicīniskajā apstarošanā” 

sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Kādēļ normatīvais akts ir vajadzīgs

	1. 
	Pamatojums
	Likuma „Par radiācijas drošību un kodoldrošību” 3.panta trešā daļa

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	Prasības aizsardzībai pret jonizējošo starojumu medicīniskajā apstarošanā noteiktas Ministru kabineta 2002.gada 5.marta noteikumos Nr.97 „Noteikumi par aizsardzību pret jonizējošo starojumu medicīniskajā apstarošanā” (turpmāk – MK noteikumi Nr.97). Noteikumi Nr.97 papildina vispārīgās prasības aizsardzībai pret jonizējošo starojumu, kas noteiktas likumā „Par radiācijas drošību un kodoldrošību” un Ministru kabineta 2002.gada 9.aprīļa noteikumos Nr.149 „Noteikumi par aizsardzību pret jonizējošo starojumu”. MK noteikumi Nr.97 attiecas uz ārstniecības iestādēm, kurās veic darbības ar jonizējošā starojuma avotiem, tas ir - medicīniskajām ierīcēm, kas satur jonizējošā starojuma avotu vai ģenerē jonizējošo starojumu (turpmāk - radioloģiskās ierīces).

Valsts vides dienesta Radiācijas drošības centrs (turpmāk – VVD RDC) nodrošina radiācijas drošības uzraudzību un kontroli, izsniedz speciālas atļaujas (licences) un atļaujas darbībām ar jonizējošā starojuma avotiem (tai skaitā radioloģiskām ierīcēm) un veic darbību ar jonizējošā starojuma avotiem inspekcijas. 

MK noteikumi Nr.97 ir izdoti 2002.gadā un konstatēts, ka ir nepieciešams aktualizēt noteikumos lietoto terminoloģiju, nosacījumus medicīniskās apstarošanas veikšanai, kā arī aktualizēt radioloģisko ierīču atbilstības tehniskos parametrus un to pārbaužu nosacījumus (8.pielikums).

Medicīnisko ierīču, tai skaitā radioloģisko ierīču, atbilstības tehniskā uzraudzība ir noteikta Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumos Nr.581 "Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība" (turpmāk – MK noteikumi Nr.581), kuri izdoti saskaņā ar Ārstniecības likuma 34.panta pirmo daļu un likuma „Par atbilstības novērtēšanu” 7.panta pirmo un otro daļu. Medicīnisko ierīču ražošanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehnisko uzraudzību veic Veselības inspekcija. Ievērojot, ka MK noteikumi Nr.581 nesatur konkrētus tehnisko parametru atbilstības kritērijus radioloģiskām ierīcēm, kā arī to, ka radiācijas drošības jautājumi medicīnā, tai skaitā nosacījumi radioloģiskajām ierīcēm, noteikti MK noteikumos Nr.97, tad nepieciešams šo ierīču tehnisko parametru novērtēšanas prasības un minimālos tehnisko parametru atbilstības kritērijus šīs uzraudzības laikā noteikt vienos Ministru kabineta noteikumos par aizsardzību pret jonizējošo starojumu medicīniskajā apstarošanā. 

	3.
	Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Projekts šo jomu neskar.



	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Noteikumu projekts izstrādāts, lai aktualizētu prasības aizsardzībai pret jonizējošo starojumu medicīniskās apstarošanas laikā, kā arī noteiktu nosacījumus radioloģisko ierīču tehnisko parametru novērtēšanai (ierīču funkciju atbilstības testēšana un novērtēšana).

Noteikumu projekts nosaka:

1) operatoru pienākumus medicīniskajā apstarošanā;

2) prasības radiācijas drošības un kodoldrošības kvalitātes nodrošināšanas programmai, kas papildina Ministru kabineta 2002.gada 9.aprīļa noteikumos Nr.149 „Noteikumi par aizsardzību pret jonizējošo starojumu” noteiktās prasības;

3) ārstniecības personu, kuras veic darbības ar jonizējošā starojuma avotiem, pienākumus medicīniskajā apstarošanā, kā arī nosacījumus medicīnas fiziķu un medicīnas fizikas ekspertu piesaistei medicīniskajās manipulācijās;

4) VVD RDC, Veselības inspekcijas, Nacionālais veselības dienesta un Zāļu valsts aģentūras pienākumus un tiesības attiecībām uz darbībām ar jonizējošā starojuma avotiem medicīniskās apstarošanas laikā. VVD RDC nodrošina radioloģisko ierīču kontroli un gadījumos, kad pieņēmis lēmumu aizliegt radioloģiskās ierīces lietošanu, informē par to Zāļu valsts aģentūru, ievērojot aģentūras kompetenci vigilances sistēmas ietvaros atbilstoši MK noteikumiem Nr.581, un Veselības inspekciju un Nacionālo veselības dienestu; 
5) nosacījumus pacientu un darbinieku aizsardzībai pret jonizējošo starojumu medicīniskās apstarošanas laikā, prasības aizsardzībai pret jonizējošo starojumu apmeklētājiem un brīvprātīgajiem palīgiem, kā arī prasības aizsardzībai pret jonizējošo starojumu grūtniecēm, mātēm zīdīšanas periodā un bērniem;

6) nosacījumus individuālo aizsarglīdzekļu pārbaudei (projekta 29.punkts). Projekts paredz, ka aizsarglīdzekļu pārbaudi veic ražotāja noteiktajā termiņā, bet, ja tāds nav noteikts, ne retāk kā reizi divos gados, laboratorija, kas akreditēta sabiedrības ar ierobežotu atbildību "Standartizācijas, akreditācijas un metroloģijas centrs" Latvijas Nacionālajā akreditācijas birojā (turpmāk – akreditācijas birojs) vai citas Eiropas Savienības dalībvalsts akreditācijas institūcijā atbilstoši standartā LVS EN ISO/IEC 17025:2005 "Testēšanas un kalibrēšanas laboratoriju kompetences vispārīgās prasības" (turpmāk – kalibrēšanas institūciju standarts LVS EN ISO/IEC 17025:2005) noteiktajām prasībām. Prasība, ka individuālo aizsarglīdzekļu pārbaudi veic akreditēta laboratorija ir noteikta, lai nodrošinātu kvalitatīvu šo līdzekļu atbilstības novērtēšanu un tiktu nodrošināta vienota pieeja šīm pārbaudēm attiecībā uz visiem līdzekļiem. Institūcijas, kuras pašreiz veic šo individuālo aizsarglīdzekļu pārbaudi, ir atbalstījušas projektā iekļauto pieeju;
7) prasības medicīniski radioloģiskajām manipulācijām: radiodiagnostiskās un radioterapeitiskās manipulācijas;

8) jonizējošā starojuma dozu līmeņus, pie kuriem veic standarta izmēra pacienta izmeklējumus (diagnostikas standartlīmeņi). Diagnostikas standartlīmeņi ir noteikti noteikumu projekta 1.pielikumā un ir izstrādāti izmantojot Eiropas Komisijas publikāciju radiācijas drošībā Nr.109 „Vadlīnijas diagnostikas references līmeņiem (DRLs) medicīniskajā apstarošanā” (European Commission, Radiation Protection No.109 „Guidance on diagnostic reference levels (DRLs) for medical exposures”). Projektā ir iekļauts kritērijs jēdzienam „standarta izmēra pacients”, ar ko saprot pacientu, kura ķermeņa svars ir 70 kg atbilstoši Eiropas Komisijas vadlīnijām „European guidelines on quality criteria for diagnostic radiographic images” (EUR 16260 NE), 1996. 

9) prasības radioloģiskajām ierīcēm, to tehnisko parametru novērtēšanai (ierīču funkciju atbilstības testēšana un novērtēšana) un elektrodrošības pārbaudēm. Elektrodrošības pārbaudēs nosakāmie parametri iekļauti 2.pielikuma 1.tabulā, radioloģisko ierīču tehniskos parametri un to novērtēšanas nosacījumi noteikti noteikumu projekta 2.pielikuma 2. un 3.tabula:

9.1. projekta 2.pielikuma 1. un 2.tabulā iekļauto parametru atbilstības novērtēšanai projektā ir noteikta konkrēta minimālā regularitāte:

a) uzsākot radioloģiskās ierīces lietošanu; 

b) pēc katras tādas lietošanas, apkopes un remonta procedūras, kas ietekmē ierīces tehniskos parametrus; 

c) lietošanas laikā zobārstniecības iekārtām - ne retāk kā reizi trīs gados, pārējām radioloģiskajām ierīcēm - ne retāk kā reizi gadā. 
Šo parametru atbilstības novērtēšanu (projekta 45.punkts) veiks institūcija, kuras personāls nav tieši iesaistīts pārbaudāmo medicīnisko ierīču izstrādē, konstruēšanā, tirdzniecībā vai tehniskajā apkopē, kā arī nepārstāv puses, kas iesaistītas šajās darbībās (tas neizslēdz iespēju institūcijai un ražotājam apmainīties ar tehnisko informāciju), un kas ir akreditācijas birojā vai citā Eiropas Savienības dalībvalsts akreditācijas institūcijā atbilstoši standartā LVS EN ISO/IEC 17020:2013 A/L „Atbilstības novērtēšana. Prasības dažāda veida institūcijām, kas veic inspekciju (ISO/IEC 17020:2012)” (turpmāk - inspicēšanas institūciju standarts ISO/IEC 17020:2012) noteiktajām prasībām.
Projektā iekļauta atsauce uz nosacījumu, ka tehnisko parametru atbilstības novērtēšanu veic institūcija, kas akreditēta saskaņā ar inspicēšanas institūciju standartu ISO/IEC 17020:2012, ievērojot, ka šādā situācijā tiks nodrošināta vienota pieeja parametru novērtēšanai un tā tiks veikta, pamatojoties uz profesionālo spriedumu. Papildus projektā ir iekļauts nosacījums, ka šīs inspicēšanas institūcijas personālam nav jābūt tieši iesaistītam pārbaudāmo medicīnisko ierīču izstrādē, konstruēšanā, tirdzniecībā vai tehniskajā apkopē, kā arī tas nepārstāv puses, kas iesaistītas šajās darbībās (tas ir, noteikta A tipa inspicēšanas institūcija). Šāds nosacījums ir iekļauts, ievērojot pēdējā laikā VARAM sniegto informāciju par medicīnas ierīču tehnisko parametru pārbaudēm, kā arī to, ka akreditācijas birojs un medicīnas ierīču tehnisko parametru uzraugošās valsts iestādes regulāri saņem sūdzības par pašreizējo inspicēšanas institūciju darbu, norādot uz to darbības nepilnībām un nekvalitatīvi veiktajām pārbaudēm. Par projektā iekļautajiem nosacījumiem attiecībā uz A tipa inspicēšanas institūcijas kritērijiem nav iebilduši visi trīs komersanti, kuri pašreiz veic radioloģisko ierīču tehnisko parametru atbilstības novērtēšanu. A tipa inspicēšanas institūcijas kritēriji nodrošinās, ka inspicēšanas institūcijas būs neatkarīgas no medicīnas ierīču ražotājiem, tirgotājiem un tehnisko apkopju veicējiem, un rezultātā tiks nodrošināti vienādi nosacījumi radioloģisko ierīču pārbaudēm.
Papildus projektā (projekta 47.punkts) tiek paredzēts, ka dozas un laukuma reizinājuma mērītāja kalibrēšanu veic ne retāk kā reizi divos gados laboratorija, kas akreditēta akreditācijas birojā vai citas Eiropas Savienības dalībvalsts akreditācijas institūcijā atbilstoši kalibrēšanas institūciju standartam LVS EN ISO/IEC 17025:2005. Attiecīgi pēc mērītāja kalibrēšanas tā atbilstības novērtēšanu kopā ar citiem parametriem veiks inspicēšanas institūcija reizi 2 gados.
Projektā iekļauta atsauce uz nosacījumu, ka dozas un laukuma reizinājuma mērītāja kalibrēšanu veic laboratorija, kas akreditēta atbilstoši kalibrēšanas institūciju standartam LVS EN ISO/IEC 17025:2005, ievērojot, ka tiks nodrošināta  kvalitatīva šo mērītāju atbilstības novērtēšana un tiks nodrošināta vienota pieeja šīm pārbaudēm attiecībā uz visiem mērītājiem. Tāpat šāda prasība ir iekļauta ievērojot arī Starptautiskās atomenerģijas aģentūras (IAEA) rekomendācijas Nr.457 „Dozimetrija diagnostiskajā radioloģijā: Prakses starptautiskais kodekss” (Technical Reports Series No.457 „Dosimetry in Diagnostic Radiology: An International Code of Practice”) nosacījumus par šo mērītāju kalibrēšanu;
9.2. projekta 2.pielikuma 3.tabulā noteikto tehnisko parametru atbilstības novērtēšanas regularitāti ir jānosaka kvalitātes nodrošināšanas programmā un šo parametru atbilstības novērtēšanu veiks inspicēšanas institūcija, radiācijas drošības struktūrvienība, medicīnas fiziķis, medicīnas fiziķis eksperts vai darba vadītājs.
Noteikumu projekta 2.pielikuma izstrādē ir izmantota Eiropas Komisijas publikācija radiācijas drošībā Nr.91 „Radioloģiskās (ietverot radioterapiju) un kodolmedicīnas iekārtu pieņemšanas kritēriji” (European Commission, Radiation Protection No.91 „Criteria for Acceptabikity of radiological (including Radiotherapy) and Nuclear Medicine Installations); kā arī atsevišķi standarti, kas attiecas uz konkrētajām radioloģiskajām ierīcēm. 2012.gadā Eiropas Komisijas publikācija radiācijas drošībā Nr.91 tika aktualizēta ar Eiropas Komisijas publikāciju radiācijas drošībā Nr.162 „Atbilstības kritēriji radioloģisko medicīnas iekārtu izmantošanai radioloģiskajā diagnostikā, kodolmedicīnā un radioterapijā" (European Commission, Radiation Protection No.162 "Criteria for Acceptability of Medical Radiological Equipment used in Diagnostic Radiology, Nuclear Medicine and Radiotherapy").
Atšķirībā no MK noteikumiem Nr.581 projekts paredz vienādus elektrodrošības pārbaužu un ierīču funkciju atbilstības novērtēšanas periodus. Projekts paredz arī atšķirīgu funkciju atbilstības novērtēšanas regularitāti, ievērojot, ka medicīnā tiek izmantotas arvien jaunākas ierīces;
10) pienākumu inspicēšanas institūcijai, kas veic radioloģisko ierīču funkciju atbilstības novērtēšanu un elektrodrošības pārbaudi:

- ne retāk kā četras reizes gadā (līdz kārtējā gada 15.aprīlim, 15.jūlijam, 15.oktobrim un 15.janvārim) informēt VVD RDC par veiktajām elektrodrošības pārbaudēm un funkciju atbilstības testēšanu un novērtēšanu (tehnisko parametru novērtēšanu);

- nekavējoties informēt VVD RDC par elektrodrošības pārbaudē un funkciju atbilstības testēšanā un novērtēšanā (tehnisko parametru novērtēšanā) konstatētajām neatbilstībām, lai tas varētu izvērtēt konkrēto situāciju.

11) nosacījumus personu apstarošanai medicīniskajā vai biomedicīniskajā pētījumā un apstarošanas manipulācijām, kas tiek veiktas apdrošināšanas vai juridiskiem mērķiem bez medicīniskām indikācijām (tiesu medicīniskās manipulācijas).

Noteikumu projekts ir saistīts ar grozījumu MK noteikumos Nr.581, kas vienlaicīgi ar šo noteikumu projektu ir izsludināts Valsts sekretāru sanāksmē.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Ar vides ministra 2009.gada 5.augusta rīkojumu Nr.252 „Par darba grupas izveidošanu” tika izveidota darba grupa, lai izvērtētu un sagatavotu priekšlikumus radiācijas drošības regulējošo normatīvo aktu grozījumiem ar mērķi pilnveidot radiācijas drošības prasības un samazināt administratīvo slogu uzņēmējdarbībai. Darba grupā tika iekļauti pārstāvji no Vides ministrijas, Veselības ministrijas, Ekonomikas ministrijas, VVD RDC, Valsts sabiedrības ar ierobežotu atbildību „Latvijas Vides, ģeoloģijas un meteoroloģijas centrs”, Latvijas Universitātes, Rīgas Tehniskās universitātes, Latvijas Arodveselības un arodslimību ārstu biedrības, Latvijas Radiologu asociācijas, Latvijas Radiologu asistentu asociācijas un Latvijas Zobārstu asociācijas.

Darba grupas ietvaros sākotnēji tika aktualizēti nosacījumi darbību ar jonizējošā starojuma licencēšanas kārtībā – tika izstrādāti un pieņemti Ministru kabineta 2011.gada 20.septembra noteikumi Nr.723 "Darbību ar jonizējošā starojuma avotiem licencēšanas kārtība". Paralēli norisinājās darbs pie Ministru kabineta 2001.gada 23.oktobrim noteikumu Nr.454 "Darbinieku apstarošanas kontroles un uzskaites kārtība" un MK noteikumu Nr.97 aktualizēšanas.

Ievērojot, ka darba grupa izveidota 2009.gadā, tad darba grupas sastāvs tika atjaunots ar vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministra 2011.gada 21.septembra rīkojumu Nr.414 „Par darba grupas izveidošanu”, vienlaicīgi iekļaujot vairāk sabiedrisko organizāciju pārstāvju. Darba grupas ietvaros tika izstrādāts noteikumu projekts, kā arī noritēja darbs pie Ministru kabineta 2013.gada 12.novembra noteikumu Nr.1284 „Darbinieku apstarošanas kontroles un uzskaites kārtība” izstrādes un pie likuma „Par radiācijas drošību un kodoldrošību” grozījumu (izsludināts Valsts sekretāru sanāksmē 2013.gada 7.februārī, VSS-105; saskaņots ar Eiropas Komisiju un iesniegts Valsts kancelejā 2013.gada 17.janvārī) izstrādes atbilstoši Ministru kabineta 2011.gada 20.septembra sēdes protokollēmuma „Noteikumu projekts "Darbību ar jonizējošā starojuma avotiem licencēšanas kārtība"” (prot. Nr.53 23.§) 2.punktam.

Darba grupas ietvaros kopumā tika panākta vienošanās par noteikumu projektu.

Ievērojot pēc noteikumu projekta izsludināšanas Valsts sekretāru sanāksmē noritējušās diskusijas ar inspicēšanas institūcijām un nevalstiskajām organizācijām un saņemto informāciju par problēmām ierīču pārbaužu jautājumos, noteikumu projekts ir precizēts attiecībā uz nosacījumiem inspicēšanas institūcijām (iekļauta A tipa inspicēšanas institūcija un noteikts informēšanas pienākums); precizēta radioloģisko ierīču pārbaužu regularitāte; iekļauts nosacījums attiecībā uz dozas un laukuma reizinājuma mērītāja kalibrēšanu (skat. anotācijas VI. sadaļas 3.punktu).

	6.
	Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Projekts šo jomu neskar.

	7.
	Cita informācija
	 Nav.


	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1. 
	Sabiedrības mērķgrupa
	Ārstniecības iestādes, ārstniecības personas, kuras veic darbības ar jonizējošā starojuma avotiem, komersanti, kuri veic radioloģisko ierīču tehnisko parametru pārbaudes, kā arī pacienti un pacientu apmeklētāji.


	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Projekts šo jomu neskar.

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Ievērojot, ka projekts paredz retākus radioloģisko ierīču funkciju atbilstības novērtēšanas un elektrodrošības pārbaužu periodus nekā pašreiz to nosaka MK noteikumi Nr.581, rezultātā varētu samazināties izmaksas par šīm pārbaudēm ārstniecības iestādēm, kurās lieto radioloģiskās ierīces. Precīzu novērtējumu nav iespējams veikt, jo šo pakalpojumu nodrošina inspicēšanas institūcijas, kuras akreditētas atbilstoši inspicēšanas institūciju standartā ISO/IEC 17020:2012 noteiktajām prasībām.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Noteikti nosacījumi aizsardzībai pret jonizējošo starojumu, veicot darbības ar jonizējošā starojuma avotiem medicīnā: medicīniskās apstarošanas optimizācija un pamatojums; nosacījumi radioloģiskajām manipulācijām, radioloģiskajām ierīcēm, u.c., kas rezultātā nodrošinās pacientu aizsardzību medicīniskās apstarošanas laikā.

Projekts paredz vienos noteikumos noteikt vienotus nosacījumus radioloģisko ierīču elektrodrošības pārbaudēm un funkciju atbilstībai novērtēšanai un tehniskos parametrus, kuriem ir jāatbilst konkrētajām radioloģiskajām ierīcēm. 

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	VVD RDC izsniedz speciālas atļaujas (licences) un atļaujas darbībām ar jonizējošā starojuma avotiem (tai skaitā radioloģiskām ierīcēm) un veic šo darbību ar jonizējošā starojuma avotiem kontroli un uzraudzību, tajā skaitā ārstniecības iestādēs pārbaudot radioloģisko ierīču funkciju testēšanas un novērtēšanas nosacījumu ievērošanu.

Projekts paredz, ka inspicēšanas institūcija, kas veic radioloģisko ierīču funkciju atbilstības novērtēšanu un elektrodrošības pārbaudi:

1. reizi ceturksnī informē VVD RDC par veiktajām elektrodrošības pārbaudēm un funkciju atbilstības testēšanu un novērtēšanu (tehnisko parametru novērtēšanu);

2. nekavējoties informē VVD RDC par elektrodrošības pārbaudē un funkciju atbilstības testēšanā un novērtēšanā (tehnisko parametru novērtēšanā) konstatētajām neatbilstībām, lai tas varētu izvērtēt konkrēto situāciju.

Savukārt VVD RDC tajos gadījumos, kad ir pieņēmis lēmumu aizliegt radioloģiskās ierīces lietošanu, informē par to Zāļu valsts aģentūru, Veselības inspekciju un Nacionālo veselības dienestu.

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Projekts šo jomu neskar

	7.
	Cita informācija
	Nav 


	IV. Tiesību akta projekta ietekme uz spēkā esošo tiesību normu sistēmu

	1.
	Nepieciešamie saistītie tiesību aktu projekti
	1) Nepieciešams izdarīt grozījumu MK 2005.gada 2.augusta noteikumos Nr.581 "Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība", nosakot, ka radioloģisko ierīču funkciju testēšana un novērtēšana (tehnisko parametru novērtēšana) notiek saskaņā ar Ministru kabineta noteikumiem par aizsardzību pret jonizējošo starojumu medicīniskajā apstarošanā, ievērojot, ka noteikumu projekts nosaka radioloģisko ierīču inspicēšanas institūciju nosacījumus un ierīču tehniskos parametrus un mērīšanas nosacījumus. Par grozījuma MK noteikumos Nr.581 izstrādi un virzīšanu ir atbildīga Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija. Grozījums MK noteikumos Nr.581 ir izsludināts Valsts sekretāru sanāksmē vienlaicīgi ar noteikumu projektu (08.11.2012. VSS-1140) un abi noteikumu projekti stāsies spēkā vienlaicīgi.

2) Noteikumu projekta izstrādes gaitā konstatēts, ka Ministru kabineta 2006.gada 4.aprīļa noteikumi Nr.265 "Medicīnisko dokumentu lietvedības kārtība" nesatur prasības par rentgenfilmu uzglabāšanas nosacījumiem. Nepieciešamos grozījumus izstrādās Veselības ministrija vienlaicīgi ar citiem grozījumiem noteikumos Nr.265, iekļaujot nosacījumus rentfilmu uzglabāšanai. 

	2.
	Cita informācija
	Nav


	V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	 1.
	Saistības pret Eiropas Savienību
	Projektā iekļautas tiesību normas, kas izriet no:

1) Padomes 1997.gada 30.jūnija Direktīvas 97/43/Euratom, ar ko paredz personu veselības aizsardzību pret jonizējošā starojuma kaitīgo iedarbību saistībā ar ārstnieciski diagnostisko apstarošanu un atceļ Direktīvu 84/466/Euratom; 

2) Padomes 1996.gada 13.maija Direktīvas 96/29/Euratom, kas nosaka drošības pamatstandartus darba ņēmēju un iedzīvotāju veselības aizsardzībai pret jonizējošā starojuma radītajām briesmām.

	 2.
	 Citas starptautiskās saistības
	Projekts šo jomu neskar

	 3.
	 Cita informācija
	Nav


 

	 1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	1) Padomes 1997.gada 30.jūnija Direktīvas 97/43/Euratom, ar ko paredz personu veselības aizsardzību pret jonizējošā starojuma kaitīgo iedarbību saistībā ar ārstnieciski diagnostisko apstarošanu un atceļ Direktīvu 84/466/Euratom;

2) Padomes 1996.gada 13.maija Direktīvas 96/29/Euratom, kas nosaka drošības pamatstandartus darba ņēmēju un iedzīvotāju veselības aizsardzībai pret jonizējošā starojuma radītajām briesmām.

	 A
	 B
	 C
	 D

	Direktīvas 97/43/Euratom 1.panta 2.punkts
	Noteikumu projekta 3.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 1.panta 3.punkts
	Noteikumu projekta 3.5.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Klīniskais audits”
	Noteikumu projekta 2.6. un 7.2.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Klīniskā atbildība”
	Noteikumu projekta 5.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Kompetentas iestādes”
	Likums „Par radiācijas drošību un kodoldrošību”
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Diagnostikas etalonlīmeņi”
	Noteikumu projekta 2.3.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Devas ierobežojums”
	Noteikumu projekta 2.4.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Apstarošana”
	Noteikumu projekta 2.9.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Profilaktiskās apskates”
	Noteikumu projekta 2.20.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Turētājs”
	Likums „Par radiācijas drošību un kodoldrošību”
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Individuāls kaitējums”
	Noteikumu projekta 2.5.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Inspekcija”
	Likums „Par radiācijas drošību un kodoldrošību”
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Medicīniskās fizikas eksperts”
	Noteikumu projekta 2.11.apakšpunkts 
	Ieviests daļēji (pārējās prasības pārņemtas un MK 2002.gada 9.aprīļa noteikumos Nr.149 „Noteikumi par aizsardzību pret jonizējošo starojumu” (turpmāk – MK noteikumi Nr.149)
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Medicīniska radioloģiska procedūra”
	Noteikumu projekta 2.17.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Tiesu medicīniskās procedūras”
	Noteikumu projekta 2.21.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Profesionālā medicīniskā uzraudzība”
	Darba aizsardzības likums, MK 2009.gada 10.marta noteikumi Nr.219 "Kārtība, kādā veicama obligātā veselības pārbaude"
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Pacienta deva”
	Noteikumu projekta 2.12.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Pacienta dozimetrija”
	Noteikumu projekta 2.13.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Praktiskie aspekti”
	Noteikumu projekta 2.10.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Praktizējošs ārsts”
	Noteikumu projekta 2.14.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Ārsts nosūtītājs”
	Noteikumu projekta 2.1.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Kvalitātes nodrošinājums”
	Noteikumu projekta 2.8.apakšpunkts
	Ieviests daļēji 

(pārējās prasības pārņemtas MK noteikumos Nr.149 un MK 2011.gada 20.septembra noteikumos Nr.723 "Darbību ar jonizējošā starojuma avotiem licencēšanas kārtība" (turpmāk – MK noteikumi Nr.723))
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Kvalitātes kontrole”
	Noteikumu projekta 2.7.apakšpunkts
	Ieviests daļēji 

(pārējās prasības pārņemtas MK noteikumos Nr.149 „Noteikumi par aizsardzību pret jonizējošo starojumu” un MK noteikumu Nr.723 ")
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Radioloģisks”
	Noteikumu projekta 2.16., 2.17. un 2.18.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Radioloģiska iekārta”
	Noteikumu projekta 2.18.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Radiodiagnostisks”
	Noteikumu projekta 2.16.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 2.pants, definīcija „Radioterapeitisks”
	Noteikumu projekta 2.19.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 3.panta 1.punkta ievaddaļa
	Noteikumu projekta 16.1.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 3.panta 1.punkts a) un b) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 16. un 18.punkts, 5.5.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 3.panta 1.punkta c) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 20.-23.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 3.panta 1.punkta d) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 16.5.3.apakšpunkts un 9.nodaļa
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 3.panta 2.punkts
	Noteikumu projekta 17.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 3.panta 3.punkts
	Noteikumu projekta 14.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 4.panta 1.punkta a) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 5.2.4.apakšpunkts un 30.1.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 4.panta 1.punkta b) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 34.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 4.panta 2.punkta a) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 7.2.1., 16.3. un 33.6.apakšpunkts, 1.pielikums
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 4.panta 2.punkta b) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 20.-23.punkts
MK 2010.gada 21.septembra noteikumi Nr.891 „Cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtība” nosaka cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtību 
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 4.panta 2.punkta c) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 30.1. un 65.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 4.panta 3.punkts 
	Noteikumu projekta 5.2.apakšpunkts un 30.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 4.panta 4.punkta a) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 25.4. un 26.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 4.panta 4.punkta b) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 5.7. un 7.5.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 4.panta 4.punkta c) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 38.2. un 38.3.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 5.panta 1.punkts
	Noteikumu projekta 12., 13., 16.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 5.panta 2.punkts
	Noteikumu projekta 2.15.apakšpunkts, 16.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 5.panta 3.punkts
	Noteikumu projekta 6. un 27.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 5.panta 4.punkts
	Noteikumu projekta 9.nodaļa
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 6.panta 1.punkts
	Noteikumu projekta 8.4.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 6.panta 2.punkts
	Noteikumu projekta 1.pielikums
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 6.panta 3.punkts
	Noteikumu projekta 7.3.apakšpunkts, 3.pielikums
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 6.panta 4.punkts
	Noteikumu projekta 7.2.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 6.panta 5.punkts
	Noteikumu projekta 25.3.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 7.panta 1.punkts
	Likums „Par radiācijas drošību un kodoldrošību”, MK noteikumi Nr.723 
	Ieviests pilnībā 
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 7.panta 2.punkts
	Noteikumu projekta 27.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 7.panta 3.punkts
	Likums „Par radiācijas drošību un kodoldrošību”, MK noteikumi Nr.723 
	Ieviests pilnībā 
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 8.panta 1.punkts
	Noteikumu projekta 8.punkts, MK noteikumi Nr.723
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 8.panta 2.punkts
	Noteikumu projekta 7.1.apakšpunkts, 8.punkts, 45.-47.punkts
	Ieviests daļēji 

(pārējās prasības pārņemtas MK noteikumos Nr.149 un MK noteikumos Nr.723)
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 8.panta 3.punkts
	Noteikumu projekta 48. un 49.punkts, 2.pielikums
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 8.panta 4.punkts
	Noteikumu projekta 42.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 8.panta 5.punkts
	Noteikumu projekta 42.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 8.panta 6.punkts
	Noteikumu projekta 40.5.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 9.panta 1.punkts
	Noteikumu projekta 8.5., 8.6., 40.4., 41. un 57.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 9.panta 2.punkts
	Likums „Par radiācijas drošību un kodoldrošību”, MK noteikumi Nr.723 
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 10.panta 1.punkta a) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 51.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 10.panta 1.punkta b) apakšpunkts
	Noteikumu projekta 52. un 53.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 10.panta 2.punkts
	Noteikumu projekta 54. un 55.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 10.panta 3.punkta
	Noteikumu projekta 53. un 56.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 11.pants 
	Noteikumu projekta 8., 58. un 59.punkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 12.pants
	Noteikumu projekta 10.2.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 97/43/Euratom 13.pants 
	Likums „Par radiācijas drošību un kodoldrošību”
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 96/29/Euratom 1.panta definīcija „devas ierobežojums”
	Noteikumu projekta 2.4.apakšpunkts
	Ieviests pilnībā
	Neparedz stingrākas prasības

	Direktīvas 96/29/Euratom 23.panta 2.punkts
	Noteikumu projekta 8.5.apakšpunkts 
	Ieviests daļēji 

 (pārējās prasības pārņemtas MK noteikumos Nr.149 un MK noteikumos Nr.723)
	Neparedz stingrākas prasības

	Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas.

Kādēļ?
	Nav attiecināms

	Saistības sniegt paziņojumu ES institūcijām un ES dalībvalstīm atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta piešķiršanas un finanšu noteikumu (attiecībā uz monetāro politiku) projektiem
	Nav attiecināms

	 Cita informācija
	Atbilstoši Eiropas Atomenerģijas kopienas dibināšanas līguma (Euratom līgums) 33.pantam noteikumu projekts ir saskaņots ar Eiropas Komisiju (3 mēnešu termiņš). Ir saņemti Eiropas Komisijas komentāri par noteikumu projektu, kuri ir iestrādāti noteikumu projektā.


 

	 2.tabula

Ar tiesību akta projektu uzņemtās saistības, kas izriet no starptautiskajiem tiesību aktiem vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumentiem

Pasākumi šo saistību izpildei

	Attiecīgā starptautiskā tiesību akta vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumenta (turpmāk – starptautiskais dokuments) datums, numurs un nosaukums
	Projekts šo jomu neskar.

	 A
	 B
	 C

	Projekts šo jomu neskar.
	Projekts šo jomu neskar.
	Projekts šo jomu neskar.

	Vai starptautiskajā dokumentā paredzētās saistības nav pretrunā ar jau esošajām Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	Projekts šo jomu neskar.

	 Cita informācija
	Nav


	VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	1.
	Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Projekts 2012.gada 31.oktobrī tika ievietots VARAM interneta mājaslapā (www.varam.gov.lv). 

Projekta izstrādē piedalījās darba grupa, kurā ir iekļauti pārstāvji no nevalstiskajām organizācijām, kuras pārstāv tos komersantus, kas veic darbības ar jonizējošā starojuma avotiem medicīnā (skatīt I. sadaļas 5.punktu).

	2.
	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Noteikumu projekta izstrādē piedalījās darba grupa, kurā ir iekļauti pārstāvji no nevalstiskajām organizācijām, kuras pārstāv tos komersantus, kuri veic darbības ar jonizējošā starojuma avotiem medicīnā (skatīt I. sadaļas 5.punktu).

	3.
	Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Darba grupas pārstāvji kopumā atbalstīja noteikumu projektu.

Pēc noteikumu projekta izsludināšanas Valsts sekretāru sanāksmē saņemti komersantu, kuri nodrošina radioloģisko ierīču funkciju atbilstības novērtēšanu (tehnisko uzraudzību), komentāri un citu institūciju, kā arī sabiedrisko organizāciju priekšlikumi un komentāri. 
Ievērojot saņemtos komentārus, 2013.gada 8.janvarī tika organizēta sanāksme par noteikumu projektu, kurā piedalījās VARAM, VM, EM un to padotībā esošo institūciju pārstāvji, kā arī komersanti, kuri nodrošina radioloģisko ierīču funkciju atbilstības novērtēšanu (tehnisko uzraudzību), un biedrība „Droša medicīna”. Sanāksmes laikā kopumā tika panākta vienošanās par projektu, tai skaitā par to, ka radioloģisko ierīču pārbaužu regularitāte būs atkarīga no ierīces ražošanas gada un nevis no ekspluatācijas uzsākšanas brīža, ievērojot, ka ir sarežģīti konstatēt, kāds ir ierīces ekspluatācijas uzsākšanas brīdis.

2013.gada 8.janvāra sanāksmē netika panākta vienošanās ar SIA „INLAB” un biedrību „Droša medicīna” (turpmāk – biedrība): 

1) Par konkrēta inspicēšanas institūcijas tipa iekļaušanu noteikumu projektā. Atbalsts tikai A tipa inspicēšanas institūcijas (neatkarīga institūcija, kas nav saistīta ar inspicējamo priekšmetu, to ražošanu, piegādi, uzstādīšanu utt.) iekļaušanai projektā tika saņemts tikai no viena komersanta un no biedrības. Iesaistītās ministrijas un to padotībā esošās iestādes, kā arī citi komersanti šādu priekšlikumu neatbalstīja.
2) Par radioloģisko ierīču elektrodrošības pārbaužu un funkciju atbilstības testēšanas un novērtēšanas regularitāti. Tikai viens komersants un biedrība pauda viedokli, ka pārbaudēm ir jābūt biežākām. Kā jau minēts anotācijas I sadaļas 4.punktā, tad pie pārbaužu regularitātes izvērtēšanas jāņem vērā, ka medicīnā tiek izmantotas arvien jaunākas ierīces; kā arī biežākas pārbaudes uzliek nepamatotu papildus finanšu slogu ārstniecības iestādēm, kas savukārt varētu sadārdzināt pakalpojumu izmaksas pacientiem.

2013.gada 31.janvārī tika rīkota atsevišķa sanāksme ar komersantiem, kuri nodrošina radioloģisko ierīču funkciju atbilstības novērtēšanu (tehnisko uzraudzību), par noteikumu projekta 2.pielikumu. Rezultātā noteikumu projekts tika precizēts un panākta vienošanās par iekļautajiem parametriem.
Ar 2013.gada 7.oktobra vēstuli Latvijas Zobārstu asociācija un 2013.gada 13.novembra vēstuli Latvijas Ārstu biedrība ir sniegusi atbalstu sākotnēji saskaņotajam noteikumu projektam. 

Ievērojot pēc noteikumu projekta saskaņošanas ar Eiropas Komisiju saņemtos komentārus no SIA „INLAB” un citām inspicēšanas institūcijām un biedrības ”Droša medicīna”, tika organizētas divas sanāksmes:

1) sanāksme ar inspicēšanas institūcijām 2013.gada 17.oktobrī. Sanāksmē piedalījās Ekonomikas ministrijas un Veselības ministrijas, VVD RDC pārstāvji un no visām uzaicinātajām inspicēšanas institūcijām tikai SIA „INLAB” pārstāvji. Sanāksmē tika uzklausīts SIA „INLAB” viedoklis par A tipa inspicēšanas institūcijas iekļaušanu projektā;

2) sanāksme 2013.gada 19.novembrī. Sanāksmē piedalījās inspicēšanas institūcijas, kuras veic radioloģisko ierīču atbilstības novērtēšanu, un biedrības „ Droša medicīna” pārstāvji un biedrības pieaicinātie eksperti, kā arī Ekonomikas ministrijas un VVD RDC pārstāvji. Sanāksmē SIA „INLAB” sadarbībā ar biedrību „Droša medicīna” sniedza divas prezentācijas:
- prezentācija par pacienta dozas mērītājiem, atzīmējot, ka šīs iekārtas ir jākalibrē, jo tās ir dozimetri. Vienlaicīgi sanāksmē tika atzīmēts, ka noteikumu projektā šīs iekārtas ir iekļautas ar nosaukumu - dozas un laukuma reizinājuma mērītājs;

- prezentācija par priekšlikumiem noteikumu projektam, norādot, ka radioloģisko ierīču (tai skaitā radioterapijas ierīču) atbilstības novērtēšana jāveic A tipa inspicēšanas institūcijai. Tika arī sniegta informācija par to, ka pašreiz inspicēšanas institūcijas veic pārbaudes, izvēloties dažādus tehniskos parametrus un kritērijus, salīdzinot divu inspicēšanas institūciju pārbaužu pārskatus. Tika arī dots salīdzinājums par izmaksām, ja pārbaudes veiktu reizi gadā, kā arī sniegta informācija par iepirkumiem. Sanāksmes laikā tika sniegti argumenti ierosinātajiem priekšlikumiem.
Ievērojot sanāksmēs sniegto informāciju un argumentus noteikumu projekta priekšlikumiem, kā arī to, ka akreditācijas birojs regulāri saņem sūdzības par inspicēšanas institūciju darbu, noteikumu projekts tika precizēts:
1) iekļaujot A tipa inspicēšanas institūciju un nosakot regulāru pienākumu inspicēšanas institūcijai informēt VVD RDC par pārbaudēm;

2) radioloģisko ierīču pārbaužu regularitāte, ievērojot ierīces bīstamību;

3) iekļaujot nosacījumu attiecībā uz dozas un laukuma reizinājuma mērītāja kalibrēšanu.

Pēc precizētā noteikumu projekta 2014.gada 20.janvārī nosūtīšanas izvērtēšanai, tika saņemti SIA „INLAB”, biedrības „Droša medicīna”, SIA „Osmunds”, SIA „Tradintek” un SIA „Amerilat MD” komentāri par projektu. Kopumā nav iebildumu par projektā iekļautajiem kritērijiem attiecībā uz A tipa inspicēšanas institūciju radioloģisko ierīču tehnisko parametru atbilstības novērtēšanai. 2014.gada 11.februārī no SIA „Osmunds” un SIA „Tradintek” saņemti komentāri, ka vēlas 2 gadu pārejas periodu atsevišķām prasībām (A tipa inspicēšanas institūcijas iekļaušanai; akreditācijai atbilstoši kalibrēšanas institūciju standartam LVS EN ISO/IEC 17025:2005 dozas un laukuma reizinājuma mērītāja un individuālo līdzekļu kalibrēšanai). Noteikumu projektā ir iekļauts viena gada pārejas periods, ievērojot, ka šajā periodā ir iespējams nodrošināt nosacījumu izpildi.
SIA „INLAB” 2014.gada 24.janvāra vēstule:
1) noteikumu projekts būtu jāpapildina, iekļaujot tiešu atsauci uz A tipa inspicēšanas institūciju. Projektā šāda atsauce nav iekļauta, ievērojot, ka projektā ir noteikti jau konkrēti nosacījumi inspicēšanas institūcijai (45.punkts). Šīs inspicēšanas institūcijas personālam nav jābūt tieši iesaistītam pārbaudāmo medicīnisko ierīču izstrādē, konstruēšanā, tirdzniecībā vai tehniskajā apkopē, kā arī tas nepārstāv puses, kas iesaistītas šajās darbībās (A tipa inspicēšanas institūcija). Turklāt projektā iekļauto redakciju iesniedza SIA „INLAB” un biedrība „Droša medicīna”; 
2) norādīts, ka nav izpildāma prasība rakstiski informēt VVD RDC par radioloģiskajām ierīcēm veiktajām elektrodrošības pārbaudēm un funkciju atbilstības testēšanu un novērtēšanu pamatojoties, ka minētā informācija ir konfidenciāla (48.1.punkts). Projektā ir saglabāta informēšanas prasība, ievērojot, ka minētā informācija nav konfidenciāla un attiecas uz ierīču drošības jautājumiem, kurus kontrolē un uzrauga VVD RDC;
3) iesniegti priekšlikumi precizējumiem attiecībā uz noteikumu projekta 2.pielikumu. 2.pielikums ir precizēts, ievērojot arī citu inspicēšanas institūciju komentārus.
Biedrības „Droša medicīna” 2014.gada 23.janvāra vēstulē norādīts, ka:
1) radioloģiskās ierīces elektrodrošības pārbaudes un funkciju atbilstības testēšanu un novērtēšanu attiecībā uz tehniskajiem parametriem visām radioloģiskājām ierīcēm jāveic ne retāk, kā reizi gadā, t.sk. arī zobārstniecības iekārtām. Projektā tomēr ir saglabāta atšķirīga regularitāte, ievērojot radioloģisko ierīču bīstamību;
2) jāprecizē projekts, ka VVD RDC ir jāpieprasa, lai operators norādītu 2.pielikuma 3.tabulā minēto tehnisko parametru atbilstības novērtēšanas regularitāti kvalitātes nodrošināšanas programmā (49.2.punkts). Projekts ir precizēts, norādot, ka VVD RDC kontrolē pārbaužu regularitātes iekļaušanu kvalitātes nodrošināšanas programmā;

3) jāprecizē projekts, neparedzot pārejas periodu akreditācijai atbilstoši kalibrēšanas institūciju standartam LVS EN ISO/IEC 17025:2005 attiecībā uz pacientu dozas mērītāju kalibrēšanu, jo lielākā daļa šo mērītāju jau tiek kalibrēti atbilstoši šim standartam. Projektā ir saglabāts pārejas periods uz akreditāciju, ievērojot, ka vairākas institūcijas ir akreditētas atbilstoši inspicēšanas institūciju standartam ISO/IEC 17020:2012. Nepieciešams arī ņemt vērā, ka ir tikai dažas institūcijas, kuras ir akreditētas atbilstoši kalibrēšanas institūciju standartam LVS EN ISO/IEC 17025:2005 radiometru un dozimetru kalibrēšanai. Tādejādi ir jārada iespējas vairāk institūcijām nodrošināt iespēju sniegt šādu pakalpojumu, lai neizveidojas situācija, ka uzdevumu veikšanai nebūs atbilstošu laboratoriju. Piemēram, Latvijas Nacionālā akreditācijas biroja (LATAK) interneta mājas lapā ir pieejama informācija, ka vienai no laboratorijām, kura veic kalibrēšanu, apturēta akreditācija atbilstībai standarta LVS EN ISO/IEC 17025:2005 prasībām visā akreditācijas sfērā (http://www.latak.lv, informācija uz 26.02.2014.).
SIA „Amerilat MD” 2014.gada 21.februāra iesniegums:
1) neatbalsta A tipa inspicēšanas institūcijas iekļaušanu. Argumenti A tipa inspicēšanas institūcijas iekļaušanai ir sniegti anotācijas I. sadaļas 4.punkta 9.1.apakšpunktā;

2) neatbalsta, ka pacientu dozas mērītāju kalibrēšanu un individuālo aizsardzības līdzekļu pārbaudi veic laboratorijas, kuras akreditētas saskaņā ar kalibrēšanas institūciju standartu LVS EN ISO/IEC 17025:2005. Ierosina noteikt, ka to veic atbilstoši inspicēšanas institūciju standartam ISO/IEC 17020:2012. Projektā nav ņemti vērā šie ierosinājumi, ievērojot, ka:

a) lai varētu novērtēt pacientu dozas mērītāju atbilstību, sākotnēji ir jāveic to kalibrēšana. To, ka šos mērītājus ir nepieciešams kalibrēt nosaka Starptautiskās atomenerģijas aģentūras (IAEA) rekomendācijas Nr.457 „Dozimetrija diagnostiskajā radioloģijā: Prakses starptautiskais kodekss” (Technical Reports Series No.457 „Dosimetry in Diagnostic Radiology: An International Code of Practice”);
b) individuālo aizsardzības līdzekļu pārbaudei atsevišķi nav nepieciešams inspicēšanas institūcijas vērtējums. Šādu līdzekļu pārbaudei ir pietiekama laboratorijas, kas akreditēta saskaņā ar kalibrēšanas institūciju standartu LVS EN ISO/IEC 17025:2005, pārbaude. Šāds nosacījums par laboratorijas pārbaudēm ir iekļauts jau Valsts sekretāru sanāksmē izsludinātajā projektā. Komersanti, kuri bija iesaistīti noteikumu projekta izstrādē un saskaņošanā, neiebilda par šādu pieeju.

	4.
	Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Noteikumu projekta 2.pielikums, kurā ir noteikti radioloģisko ierīču tehnisko parametru minimālie atbilstības kritēriji un mērīšanas nosacījumi, tika izstrādāts sadarbojoties ar ekspertiem, kuri veic radioloģisko ierīču funkciju atbilstības novērtēšanu (tehnisko uzraudzību).
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	VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	1.
	Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	VVD RDC, Veselības inspekcija, Nacionālais veselības dienests, Zāļu valsts aģentūra, Slimību profilakses un kontroles centrs

	2.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	VVD RDC nodrošinās radioloģisko ierīču kontroli un uzraudzību, tai skaitā kontrolēs, vai radioloģiskajām ierīcēm tiek nodrošināta funkciju atbilstības novērtēšana. Pašreizējā situācijā VVD RDC kapacitāte nav pietiekoša pilnīgai šo funkciju īstenošanai, attiecīgi ir nepieciešami papildus resursi.
Zāļu valsts aģentūra nodrošinās prasības radioloģisko medicīnisko ierīču vigilances sistēmas nodrošināšanai, kā arī saņems informāciju no VVD RDC par aizliegumiem lietot radioloģiskās iekārtas medicīnisko ierīču datubāzes nodrošināšanai. 

Veselības inspekcijai, pārraugot medicīnisko ierīču realizācijas, izplatīšanas, reģistrācijas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtību, būs tiesības pieprasīt operatoram apliecinājumus par radioloģisko ierīču elektrodrošības un funkciju atbilstības testēšanu. 

Nacionālais veselības dienests saņems informāciju no VVD RDC par operatoriem piešķirtajām un anulētajām speciālajām atļaujām (licencēm) darbībām ar jonizējošā starojuma avotiem medicīnā, no valsts budžeta līdzekļiem apmaksājamo medicīnas tehnoloģiju datubāzes veidošanai un uzturēšanai. 

	3.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	Projekts šo jomu neskar.



	4.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija 
	Projekts šo jomu neskar.



	5.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija 
	Projekts šo jomu neskar.
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Anotācijas III sadaļa – projekts šo jomu neskar.
Vides aizsardzības un reģionālās 
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