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С П Р А В К А
за отразяване на становищата, получени след проведено съгласуване на проект на Закон за изменение и допълнение на Закона за безопасно използване на ядрената енергия

	Министерство
	Предложение
	Приема/

не приема
	Мотиви

	1
	2
	3
	4

	

	Заместник министър-председател


	На основание чл. 34, ал. 2 от УПМСНА считаме, че материалите са съгласувани без бележки
	
	

	Министерство на външните работи


	Материалите са съгласувани без бележки и предложения
	
	

	Министерство на отбраната


	Материалите са съгласувани без бележки и предложения
	
	

	Министерство на финансите
	Материалите са съгласувани без бележки 
	
	

	Министерство на вътрешните работи
	Материалите са съгласувани без бележки и предложения
	
	

	Министерство на регионалното развитие и благоустройство
	Материалите са съгласувани без бележки 
	
	

	Министерство на труда и социалната политика
	Материалите са съгласувани без бележки 
	
	

	Министерство на правосъдието
	Материалите са съгласувани без бележки 
	
	

	Министерство на образованието и науката
	На основание чл. 34, ал. 2 от УПМСНА считаме, че материалите са съгласувани без бележки
	
	

	Министерство на здравеопазването
	Материалите са съгласувани без бележки 
	
	

	Министерство за Българското представителство на Съвета на Европейския съюз за 2018

	Материалите са съгласувани без бележки 
	
	

	Министерство на културата
	Материалите са съгласувани без бележки 
	
	

	Министерство на околната среда и водите
	Материалите са съгласувани без бележки
	
	

	Министерство на земеделието, храните и горите


	Материалите са съгласувани със следните бележки и предложения:
1. Обръщаме внимание, че измененията на нормативния акт следва да се изписват в скоби, като се посочват само брой на „Държавен вестник“и година на обнародване на изменението.

2. По отношение на §3 предлагаме следната правно-техническа редакция:

„§3.Наименованието на глава трета се изменя така:

„Глава трета

РЕГУЛИРАНЕ НА ДЕЙНОСТИ“
3. По отношение на §5 предлагаме:

а) в т.1
- в текста преди б. „а“ думите „се правят следните изменения и допълнения“ да отпаднат;

- в б. „в“ думите „със следното съдържание“ да отпаднат. Аналогична бележка бележка правим и по отношение на т.2, б. „г“ и „з“ и следващите;

б) в т.2;

- в основния текст думите „се правят следните изменения и допълнения“ да отпаднат;

- в б. „е“ думите „добива следното съдържание:“ да се заменят със „се изменя така:“
4. По отношение на §6 думите „Във въвеждащия текст на чл.16“ следва да се заменят с „В чл.16 в текста преди т.1“.
5. В § 8 предлагаме:

а) в т.1 и 2 думите „се правят следните изменения“ да отпаднат;

б) в т.3 думите „със следното съдържание“ да отпаднат;
в) по отношение на т.2, б. „б“ предлагаме следната редакция:

„б) в т.2 накрая се добавя „и 18“

6. В § 13, в текста преди т.1 след думата „изменения“ да се добави „и допълнения“.
7. По §15 в т.1 думите „Въвеждащият текст добива следното съдържание“ да се заменят с „Текстът преди т.1 се заменя с:“

8. В §16, в текста преди т.1 след думата „изменения“ да се добави „и допълнения“.

9. Предлагаме редакция на §17:

§17. „В глава трета, наименованието на раздел VІ се изменя така:

„Раздел VІ

Източници на йонизиращи лъчения“
10. По §30 предлагаме да се обмисли възможността да се създадат нови точки на мястото на отменените.


	Приема се
	Бележките имат правно-технически характер

	Министерство на икономиката
	Материалите са съгласувани без бележки
	
	

	Министерство на транспорта, информационните технологии и съобщенията
	Материалите са съгласувани без бележки
	
	

	Министерство на енергетиката
	Материалите са съгласувани без бележки
	
	

	Министерство на туризма
	Материалите са съгласувани без бележки
	
	

	Министерство на младежта и спорта
	Материалите са съгласувани без бележки
	
	

	Главен секретар на МС
	Изпратено е становище на дирекция „Икономическа и социална политика“.
Дирекцията съгласува материалите със следните бележки и предложения:

1. По §14 от законопроекта (чл.27 на ЗБИЯЕ) – Предлагаме да се създаде нова ал.3 на чл. 27 на ЗБИЯЕ, с която да се създадат необходимите нормативни условия за създаване и поддържане на публичните регистри по чл.27, ал.1 от ЗБИЯЕ, при условията на електронен обмен на документи и регистрова свързаност с другите Е-регистри на органите, които извършват регулиране и контрол на инвестиционния процес, вкл.:
1.1 заявленията за лицензиите, за разрешителните и за регистрация се подават като електронни документи (формуляри), а приложенията към тях, като електронен образ на изискваните документи, т.е. административните производства и регистрирането на издадените актове по ЗБИЯЕ да се осъществява чрез електронен обмен на документи;

1.2 Лицензиите, разрешителните и удостоверенията за регистрация по ЗБИЯЕ да се издават като електронни документи, като органите, които издават съответните разрешения по ЗУТ и другите органи, които извършват контрол в инвестиционния процес да могат да получават автоматично, при условията на регистрова свързаност, информация от регистрите на Агенцията за ядрено регулиране.
Мотиви:Предложението е във връзка с изпълнението на приоритетите и целите на Стратегията за развитие на електронното управление в Република България и на Стратегията за развитие на държавната администрация, както и предвид на това, че публичните регистри, каквито се предвижда да бъдат тези по чл.27, ал.1 от ЗБИЯЕ, предполагат Е-обмен на документи при производствата, и при дейностите, свързани с поддържането на регистрите.

2. По чл.44 от ЗБИЯЕ – Предлагаме следната нова ал.6 на чл.44 на ЗБИЯЕ:

„(6)Производствата по издаване и регистриране на разрешения по ал.1, т.1-3 и на заповедта по ал.4 се съвместява по време съответно с административните производства за: разрешаване изработването на подробните устройствени планове, за одобряване на подробни устройствени планове, за разрешаване на проектирането и за одобряване на инвестиционните проекти и за разрешаване на строителството по Закона за устройство на територията. Разрешенията и заповедта се прилагат в инвестиционния процес при условията и реда на:
1. Глава седма „Създаване, одобряване и изменение на устройствените планове“, Раздел ІІІ „Създаване, обявяване и одобряване на устройствените планове“ на Закона за устройство на територията  -за разрешенията за определяне местоположението на ядрено съоръжение (избор на площадка).
2. Глава осма „Инвестиционно проектиране и разрешаване на строителството“ на Закона за устройство на територията – за разрешението за проектиране на ядрено съоръжение, заповедта за одобряване на избраната площадка и изготвения технически проект на ядрено съоръжения и за разрешението за строителство на ядрено съоръжение.“
Мотиви:Предложението е с оглед намаляване на административната тежест и съкращаване на инвестиционния процес чрез максимално съвместяване и постигане на взаимна обвързаност между регулаторните режими в специалните закони с регулаторните режими в Закона за устройство на територията (ЗУТ).


3. По чл.63 от ЗБИЯЕ, във връзка с §19 от законопроекта за изм. на чл.57 от ЗБИЯЕ – Предлагаме следната нова алинея 2 на чл.63 на ЗБИЯЕ:
„(2) Производствата по издаване и регистриране на разрешенията по чл. 52, т. 2 и т. 7 се съвместяват по време с административноте производства по Закона за устройство на територията, съответно за одобряване на инвестиционните проекти и разрашаване на строителството и за изменения в одобрения инвестиционен проект и допълване на разрешението за строеж. Разрешенията се прилагат в инвестиционния процес при условията и по реда на глава осма „Инвестиционно проектиране и разрешаване на строителството“ на Закона за устройство на територията.“

Мотиви: Като по т.1 

	Приема се по принцип
Приема се 
Приема се.
	Съгласно чл. 27, ал. 2 от ЗБИЯЕ обстоятелствата и редът за вписване в регистъра се определят с наредбата по чл. 26, ал. 1 от закона. Това е Наредбата за реда за издаване на лицензии и разрешения за безопасно използване на ядрената енергия (Обн. ДВ бр. 41/2014 г.). С изменението на тази наредба от 2016 г. бяха създадени условия за провеждане на лицензионната процедура по електронен път при условията на Закона за електронния документ и електронния подпис. Регистърът на издадените лицензии и разрешения, както и на удостоверенията за правоспособност, също се поддържа в електронен вид.
Постигането на взаимна обвързаност между регулаторните режими и съгласуваност между отделните актове е необходим елемент и цел на нормативното регулиране. Това е отчетено при работата по проекта на изменение на ЗБИЯЕ. С цел обвързване на процедурите по ЗБИЯЕ и ЗУТ е предложена разпоредбата на § 1и от проекта, в която в четири отделни текста е посочена взаимната обвързаност на съответните актове – разрешението за избор на площадка е основание за изработване на подробния устройствен план, заповедите за одобряване на избраната площадка и проетка са основание за одобряване на ПУП, разрешението за строителство по ЗБИЯЕ е основание за издаване на разрешение за строеж по ЗУТ и т.н. Смятаме, че с тези разпоредби се постига още по-пълна обвързаност между процедурите по ЗБИЯЕ и ЗУТ.
Проектът е допълнен със следния текст в §1и се добавя ал.5 както следва:
(5) Разрешението за строителство по чл. 57, т. 2 от този закон е основание за издаване на разрешение за строеж по Закона за устройство на територията

	Дирекция “Правна” на МС
	На основание чл. 34, ал. 2 от УПМСНА считаме, че материалите са съгласувани без бележки
	
	

	Работна група 14 „Енергетика“
	Приема предложения проект на ЗИД на ЗБИЯЕ, таблица на съответствието с Директива 2013/59/ Евратом 
	
	

	Работна група 20 „Околна среда“
	Изпратено е становище на Агенция Митници, предоставено при обсъжданията на работната група със следния текст:
„Не подкрепяме мотивите, с които се въвежда промяна в разпоредбата на чл.15, ал.4, т.13, които на практика се отнасят и за промяната, която се предвижда на чл.57, т.6. В този смисъл, не подкрепяме предложените изменения в посочените разпоредби и считаме, че подобна промяна трябва да се съгласува с дирекция „Международно контролирана търговия и сигурност“ в Министерство на икономиката.

Използваме случая да предложим и изменение в разпоредбата на чл.17, т.4, където е използван термина „обратен внос“. Терминът е остарял, поради което предлагаме да се замени с „реимпорт“.

	Приема се по принцип
Приема се
	Текста  на ЗИД на ЗБИЯЕ е съгласуван с Министерство на икономиката без бележки
Отразено е в текста на ЗИД на ЗБИЯЕ

	Работна група 22 „Здравеопазване"
	Становището на работната група 22 е че подкрепя предложения проект на ЗИД на ЗБИЯЕ и таблица на съответствието с Директива 2013/59/ Евратом.
	
	

	Работна група 29„Гражданска защита“
	Становището на работна група 29 е, че законопроекта на попада в сферата на компетентност на РГ 29.
	
	

	От сайта за Обществени консултации
	13 септември 2017 г. 18:11:51

mKireva

Неизпълнение на Член 50 от Директива 2013/59/Евратом на Съвета от 5 декември 2013 година

Предложените промени в Закона за здравето, въведени с § 36 от проекта на ЗИД на ЗБИЯЕ, които предвиждат създаване на нов чл. 64а в ЗЗ, съдържат неточности в терминологично отношение, които създават предпоставки за погрешното му тълкуване, респ. неточното му прилагане.

Новият чл. 64а от ЗЗ борави с понятието „oценка на медицинската пригодност“ на лицата, работещи в среда на йонизиращи лъчения да изпълняват конкретни професионални задължения, която оценка се осъществява от лекари от НЦРРЗ с придобита специалност по радиобиология или радиационна хигиена или от лекари от лечебни заведения, които отговарят на изискванията, посочени в наредбата по чл. 65, ал. 1, т. 4. Според ал. 2 на новата разпоредба, „заключението от извършената оценка на лекарите по ал. 1 може да се обжалва пред комисия за медицинска пригодност в НЦРРЗ…“. 

В Наредбата по чл. 65, ал. 1, т. 4 от Закона за здравето, а именно Наредба № 29 от 16 септември 2005 г. за здравни норми и изисквания при работа в среда на йонизиращи лъчения (Наредба № 29), „оценката на медицинската пригодност“ е посочена като само една от хипотезите на „задължителното медицинско наблюдение на работещи в среда на йонизиращи лъчения“ (чл. 3, ал. 1, т. 1 Наредбата) и по никакъв начин не го изчерпва. Наредба № 29 предвижда, че медицинското наблюдение на работещите представлява съвкупност от посочени в Наредбата прегледи и изследвания, които се извършват в лечебни и здравни заведения (чл. 4, ал. 1), като същото приключва с издаване на експертно заключение за медицинската пригодност за работа в среда на йонизиращи лъчения. Издаването на това заключение е от компетентността единствено на Националния център по радиобиология и радиационна защита (НЦРРЗ), но не и на „други лечебни заведения“, което е в противоречие с § 36 от проекта на ЗИД на ЗБИЯЕ.

Като се има предвид гореизложеното, настъпва объркване при тълкуване на новия чл. 64а, ал. 2 от Закона за здравето, формулиран в § 36 ЗИД на ЗБИЯЕ, предвиждащ, че „заключението от извършената оценка на лекарите по ал. 1 може да се обжалва пред комисия за медицинска пригодност в НЦРРЗ…“. 

Не става ясно кое точно заключение подлежи на обжалване пред комисията при НЦРРЗ? Излиза, че на обжалване подлежи заключението от извършена оценка за медицинска пригодност по чл. 3, ал. 1, т.1 от Наредба 29, но не и заключенията, издадени в следствие на медицинско наблюдение по чл. 3, ал. 1, т.2 и и чл. 3, ал.1, т.3. Поради това считам, че не са изпълнени и изискванията на Член 50 от Директива 2013/59/Евратом на Съвета от 5 декември 2013 година, който въвежда изискване към Държавите членки да определят процедури за обжалване на заключения и решения, издадени в съответствие с членове 46, 47 и 49.


	Приема се по принцип
	След влизането в сила на измененията в Закона за безопасно използване на ядрената енергия, всички подзаконови нормативни актове, включително и Наредба № 29 от 16 септември 2005 г. за здравните норми и изисквания при работа в среда на йонизиращи лъчения, ще бъдат приведени в съответствие с установените в него и в Директива 2013/59/Евратом на Съвета от 5 декември 2013 година за определяне на основни норми за безопасност за защита срещу опасностите, произтичащи от излагане на йонизиращо лъчение терминология и изисквания.
(Мотиви на Министерство на здравеопазването)
    

	От сайта за Обществени консултации
	19 септември 2017 г. 14:56:57

EPetrov

Рентгенови уредби за образна диагностика

Имайки предвид натоварената дейност на Агенция за ядрено регулиране, считам, че би било уместно, всички рентгенови уредби за образна диагностика (като изключение може да се направи за тези за компютърна томография и ангиография, като най-натоварващи), да преминат от лицензионен към регистрационен режим, както в момента са рентгеновите уредби за секторни дентографии. По този начин ще се упражнява пряк контрол от оганите на МЗ по места, а съответно, при подаване на заявление за регистрация до Председателя на АЯР, би могла да се заплаща такса на основание факта, че АЯР е органът, който следва да вземе отношение при евентуално възникване на аварийна ситуация. Като се знае, че по принцип, аварии при дейности с диагностични рентгенови уредби са несравними с аварии при използване на всякакви други видове ИЙЛ, като те са най-вече от технически тип и са значително по-лесни за овладяване. Към момента, процедурата по лицензиране на дейностите с диагностични рентгенови уредби е бавна и дълга, като се получава излишно натоварване, както за лицензиантите, така и за инспекторите от АЯР, което се изразява в разглеждане на документация, провеждане на приемателни комисии и т.н. - неща, които могат да бъдат избегнати, като контролът бъде упражняван директно от органите на МЗ по места.


	Не се приема
	Анализът показва, че не е обосновано и не е приемливо от гледна точка на радиационната защита дейностите по използване на рентгенови уредби за образна диагностика да преминат от лицензионен на регистрационен режим. Процедурата за лицензиране на дейности с рентгенови уредби за образна диагностика е оптимизирана. Промените в нормативната уредба, направени след 2010 г., облекчават в достатъчна и разумна степен административната тежест по отношение на лицата, които използват  медицински рентгенови уредби. Оперативното взаимодействие и координацията между АЯР и органите на държавния здравен контрол, което се осъществява в хода на лицензиония процес,   гарантира спазването на законово определените срокове за издаване на лицензии за дейности с ИЙЛ. 

	АЕЦ „КОЗЛОДУЙ“ ЕАД
	Във връзка с публикуван проект на ЗИД на ЗБИЯЕ за обществени консултации, от страна на „АЕЦ Козлодуй" ЕАД бе изпълнен обстоен преглед на предложението на АЯР за изменение на закона.

С настоящото писмо Ви представям обобщено становище, включително конкретни предложения по следните предвидени изменения в ЗБИЯЕ:
1.По §26 на ЗИД на ЗБИЯЕ, с който се предвижда отмяна на член 111 на ЗБИЯЕ.
„АЕЦ Козлодуй" ЕАД е на финален етап на изпълнение на процедурата по одобрение на СПУП за определяне на зона за превантивни защитни мерки (ЗПЗМ) около АЕЦ"Козлодуй". Проектът е изработен и процедурата за одобрението е съобразена с действащата Наредба по чл.111 от ЗБИЯЕ. а именно „НАРЕДБА ля условията и реда за определяне на зони с особен статут около ядрени съоръжения и обекти с източници на йонизиращи лъчения" по ЗБИЯЕ. В проекта за ЗИД на ЗБИЯЕ е предвидена отмяната на чл.111 от ЗБИЯЕ. Следователно ще отпадне законовото основание за действието на Наредбата. Предвид гореизложеното и напредналия етап на процедурата за одобрение и приемане на СПУП за определяне на зона за превантивни защитни мерки около АЕЦ Козлодуй ЕАД , предлагам да се допълни проекта на ЗИД на ЗБИЯЕ с норма, съгласно която „Неприключили процедури за създаване, приемане и одобрение н влизане в сила на СПУП за определяне на зони за превантивни защитен мерки се довършват по досегашния ред. а именно по реда на НАРЕДБА за условията и реда 1а определяне на зони с особен статут около ядрени съоръжения и обекти с източници на йонизиращи лъчения".
С включването на посочената норма, ще се преодолеят евентуални забавяния и затруднения при финализиране на процедурата по одобряване и приемане на СПУП за определяне на ЗПЗМ около АЕЦ Козлодуй, при евентуална отмята на текста на чл. 111 от ЗБИЯЕ.

2.По § 18 на ЗИД на ЗБИЯЕ, е конто се въвеждат изменения в член 56 на ЗБИЯЕ.
Проектът въвежда изискванията на ДИРЕКТИВА 2013/59/ЕВРАТОМ от 05.12.201 Зг.. което включва и регламентиране и разширение на контрола на дейностите с други източници на йонизиращи лъчения в глава III, раздел VI на закона.

Предложението е свързано с предвидените изменения  на член 56 и  по конкретно определянето и добавянето на дейности подлежащи на регистрация и уведомление. Регламентира се регистрация за използване на ИЙЛ за Немедицински образни изследвания, и макар, че е дадено определение в §30 за „Немедицинско образно изследване“, не става ясно. кои точно практики подлежат на регистрация. В Приложение V на Директивата е представен примерен списък на практиките свързани с облъчване при немедицински образни изследвания, но в проекта на закона не е приложен подобен списък.

За по-ясно и точно прилагане на закона, по отношение на регистрационния режим определен в чл. 56. предложението ни е да се приложи примерен списък на практиките свързани с облъчване при немедицински образни изследвания.

3.Към  предвидените изменения в „Преходни и заключителни разпоредби“, &36, т,2; „Създава се чл.64а".
Предложението е да се предвиди към алинея (1) на чл.64а от Закона специална норма, въвеждаща изключение за експлоатиращ ядрена инсталация/в случая ..АЕЦ Козлодуй" ЕАД.

Да се създаде нова алинея със следното съдържание:

.,За АЕЦ Козлодуй ЕАД оценката на медицинската пригодност на лицата, работещи в среда на йонизиращи лъчения да се издава от лекар с придобита специалност радиобиология от състава на специализирай лекарски блок на АЕЦ Козлодуй и да се препотвърждава от НЦРРЗ".

4.Към текстовете, отнасящи се до предвиденият нов режим на уведомяване за дейности с ИЙЛ, констатира се  използването на  два   термина .уведомление" и..уведомяване" (примери; §5. т.2. в): §14. т.2: §19. т.1; §20,т.1, а) и §29). Предложението ни е да се използва един термин.

5.Ново предложение към глава III,  раздел VI „Правоспособност и специализирано обучение“ да се включи нова алинея към чл.64, която да регламентира изключение по отношение срока на валидност на удостоверенията за правоспособност, издавани от председателя на АЯР но чл.64,ал.2. т.1. буква а) на ЗБИЯЕ на Ръководен персонал на Ядрена централа /съоръжение/. Изключението да предвижда, че издаваните удостоверения за правоспособност на ръководния персонал са безсрочни
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5.Не се приема
	1.Отразено е в текста в §35 на ПЗР

„Неприключили процедури за създаване на зона за превантивни защитни мерки по чл.105 от този закон се довършват по досегашния ред“

2. Примерен списък на практиките свързани с облъчване при немедицински образни изследвания ще бъде приложен в подзаконов нормативен акт.

3. В закона в чл.64, ал.1 се дават две възможности да се извърши оценка на медицинската пригодност –от лекари на НЦРРЗ или от лекари от лечебни заведения, които отговарят на изискванията посочени в наредбата по чл. 65, ал. 1, т. 4.

Недопустимо е да се въвеждат частни случай и изключения от общите правила.

„(1) Оценката на медицинската пригодност на лицата, работещи в среда на йонизиращи лъчения, да изпълняват конкретни професионални задължения се осъществява от лекари от НЦРРЗ с придобита специалност по радиобиология или радиационна хигиена или от лекари от лечебни заведения, които отговарят на изискванията, посочени в наредбата по чл. 65, ал. 1, т. 4.
(Мотиви на Министерство на здравеопазването)
4. Отразено е в текста на ЗИД на ЗБИЯЕ

5. Всички издавани удостоверения за правоспособсност съгласно ЗБИЯЕ са срочни. Приемането на предложението на АЕЦ Козлодуй, да се регламентира текст, който да урежда безсрочност на удостоверенията за правоспособност считаме за неприемливо и явяващо се частен случай на урежданите обществени отношения.



	БДБФИ-БЪЛГАРСКО ДРУЖЕСТВО ПО БИОМЕДИЦИНСКА ФИЗИКА И ИНЖЕНЕРСТВО
	Във връзка с проект на Закон за изменение и допълнение на Закона за безопасно използване на ядрената енергия (ЗБИЯЕ), чрез който се планира и изменение в Закона за здравето (33), Българското дружество по биомедицинска физика и инженерство (БДБФИ) иска да Ви уведоми за възможните разминавания между планираните промени в националното законодателство и действащите европейски и международни нормативи, касаещи облъчването за медицински цели и осигуряването на защитата на пациентите.

Законът за здравето в този му вид не отчита важни разпоредби на Директива на Съвета на Европа 2013/59/Евратом за определяне на основни норми на безопасност за защита срещу опасностите, произтичащи от излагане на йонизиращо лъчение, в частта й за медицинското облъчване. В чл. 66-69 се дават основните постановки за осъществяване на медицинско облъчване, а пълното въвеждане на изискванията на Директивата е направено с наредбата по чл. 65, ал. 1, т. 2 .
Направеното предложение за включване на нов чл. 65а с подробни разпоредби за регистрацията за извършване на дейности по изпитване качеството на медицинската апаратура нарушава баланса в закона и излишно акцентира върху малък детайл от по-важния и по-генерален аспект, който дори не е засегнат в закона - изискванията към осигуряването на качеството и радиационната защита на пациентите, чрез система от дейности-квалифициран персонал; спазване на стандартни процедури; използване на радиологична апаратура, отговаряща на определени изисквания; въвеждане на програма за контрол на качеството на апаратурата и на дозите на облъчване на пациентите и активни действия за оптимизация на медицинските радиологични процедури. Тези аспекти, взети заедно, гарантират спазването на радиационната защита на пациентите и законът трябва да гарантира въвеждането им е пълния им обем. С предложения чл. 65а се изкривява силно идеологията на Директивата, която се занимава не с техническите изпитвания на апаратурата, а с изискванията, чрез който се гарантира качество и безопасност на дейностите в образната диагностика, нуклеарната медицина и лъчелъчението, при които се използват йонизиращи лъчения с медицинска цел. Това са задължения на лечебните заведения, конто трябва да създадат система за осигуряване на качеството.

В Директива 2013/59/Евратом има важно изискване за включването при дейности с медицинско облъчване на експерт по медицинска физика, който се дефинира така от директивата:

„Експерт по медицинска физика" означава лице или ако е предвидено в националното законодателство - трупа лица, притежаващи познания, квалификация и опит да предприемат действия или да дават консултации по въпроси, свързани с приложението на радиационната физика в областта на медицинските облъчвания, чиято правоспособност в това отношение е призната от компетентния орган."

За по-пълно и балансирано въвеждане на разпоредбите на Директивата трябва да се създаде система за държавно признаване и регистрация на експертите по медицинска физика, изискванията към конто вече са дадени с Наредба № 30 на МЗ за условията и реда за осигуряване защита на лицата при медицинско облъчване. Необходимо е обаче да се създаде ред за регистриране на тези лица в МЗ, за да е наличен публичен регистър, достъпен за лечебните заведения.

Един от аспектите на дейността на медицинските физици е контролът на качеството, който включва оценяване чрез измерване на важни параметри на радиологичната апаратура, дозата на пациентите и качеството на образите. За извършването на тези дейности медицинският физик трябва да разполага с измервателна апаратура. Както това е в другите страни от ЕС, това става по един от следните два начина:
1) в големи лечебни заведения или при извършване на лъчелечение и други процедури с висок риск за облъчване на пациентите, лечебното заведение трябва да разполага със собствени средства за измерване, както и с медицински физици и експерт по медицинска физика на трудов договор;
2) за останалите случаи трябва да е осигурена системна консултация с експерт по медицинска физика, включително извършване на контрол на качеството чрез услуга от физически или юридически лица. Именно за този втори случай е необходима
процедура за регистрация и контрол върху дейностите на тези лица.

Директива 2013/59/Евратом и Наредба 30 на МЗ не се занимават с техническите изпитвания на медицинската апаратура преди нейното пускане на пазара, както и с контрола на пазара, което е в обхвата на други закони и разпоредби. В закона за здравето трябва да влязат само изисквания, конто гарантират безопасността на пациентите и медицинските лица.

С цел балансирано и пълно въвеждане на разпоредбите на Директивата, предлагаме следното допълнение в Закона за здравето, което да замени сега предлагания текст:
Между чл. 66 и 67 да се въведе нов член:

„Чл. 66а. (1) При извършване на медицинско облъчване лечебното заведение осигурява експерт по медицинска физика в съответната област на медицината, който участва в осигуряването на качеството на медицинските радиологични процедури и радиационната зашита, като степента на участие и начинът на неговото осигуряване зависи от сложността и обема на извършваните медицински радиологични процедури и свързаните с тях рискове. Изискванията към получаване на квалификацията на експерта по медицинска физика се определят в наредбата по чл. 65, ал. 1, т. 2. Министерство на здравеопазването или оправомощено от него лице поддържа публичен регистър на експертите по медицинска физика. Условията и редът за водене на регистъра се определят с наредбата по чл. 65, ал. 1, т. 2.

(2)Лечебното заведение организира контрол на качеството на  физико-техническите и дозиметричните параметри на радиологичната апаратура по програма разработена от експерта по медицинска физика по ал. 1, който отговаря за нейното прилагане.

(3)Програмата по ал. 2 се осъществява от или под ръководството на експерта по медицинска физика и при осигурени средства за измерване.

(4)Допуска се дейността по ал. 2 да се извършва от външни за лечебното заведение лица, конто за целта са осигурили най-малко един експерт по медицинска физика и средства за измервания според обема на дейността, и са регистрирани за извършване на тази дейност от министъра на здравеопазването или от оправомощено от него лице. Условията и реда за регистрацията и воденето на регистъра се определят с наредбата по чл. 65, ал. 1, т. 2.

(5)Контролът за изпълнението се възлага на органите по чл. 15 (2) от Закона за здравето.


	Приема се по принцип
	С предложените изменения в Закона за здравето се регламентира на законово ниво регистрационния режим по отношение на лицата, които извършват дейности по изпитване качеството на медицинската радиологична апаратура. Към момента този режим е уреден в подзаконов нормативен акт (Наредба № 30 от 2005 г. за условията и реда за осигуряване защитата на лицата при медицинско облъчване), което е в противоречие с изискванията на Закона за ограничаване на административното регулиране и административния контрол върху стопанската дейност. Изискванията на Директива 2013/59/Евратом на Съвета от 5 декември 2013 година за определяне на основни норми за безопасност за защита срещу опасностите, произтичащи от излагане на йонизиращо лъчение по отношение на участието на експерти по медицинска физика в осигуряването на качеството на медицинските радиологични процедури и радиационната зашита в лечебните заведения ще бъдат въведени с подзаконов нормативен акт, които ще регламентира условията и реда за осигуряване защита на лицата при медицинско облъчване и ще замени действащата Наредба № 30 от 2005 г. за условията и реда за осигуряване защитата на лицата при медицинско облъчване.
(Мотиви на Министерство на здравеопазването)
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