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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА 

до проекту спільного наказу Державної інспекції ядерного регулювання України  та Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження Правил радіаційної безпеки використання джерел іонізуючого випромінювання в брахітерапії» 
1.  Обґрунтування необхідності прийняття акта
Пунктом  188 Плану заходів з імплементації Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони, на 2014-2017 роки, затвердженого розпорядженням Кабінету Міністрів України від 17 вересня 2014 року № 847-р, відповідно до статті 342 та додатку XXVII до Угоди передбачено імплементація Директиви Ради 2013/59/Євратом, яка встановлює основні стандарти безпеки для захисту від небезпеки, що виникає від іонізуючого випромінювання та припиняє дію Директив 89/816/Євратом, 90/641/Євратом, 96/29/Євратом, 97/43Євратом та 2003/122Євратом.

Законодавство України в сфері використання ядерної енергії в цілому відповідає вимогам Директиви, проте існують розбіжності в окремих напрямах державного регулювання в сфері використання ядерної енергії, зокрема в регулюванні безпеки джерел іонізуючого випромінювання, що використовуються для медичного опромінення в брахітерапії. 
Оскільки, норми, що встановлюються у Правилах радіаційної безпеки використання джерел іонізуючого випромінювання у брахітерапії (далі - Правила), стосуються компетенції Держамторегулювання та МОЗ, ці Правила підлягають затвердженню спільним наказом Держатомрегулювання та МОЗ.
2.  Мета і шляхи її досягнення

Метою проекту Правил є забезпечення радіаційного захисту медичного персоналу й пацієнтів та безпеки джерел іонізуючого випромінювання 
(далі – ДІВ)  під час терапевтичних процедур з використанням ДІВ у брахітерапії. 
Завдання проекту наказу: 

· встановлення вимог безпеки поводження з ДІВ у брахітерапії, заснованих на положеннях Директиви Ради 2013/59/Євратом від 5 грудня 2013 року, яка встановлює основні стандарти безпеки для захисту від небезпеки, що виникає від іонізуючого випромінювання;

· забезпечення диференційованого підходу до встановлення норм та правил з радіаційної безпеки провадження діяльності з використання ДІВ у брахітерапії (високих, середніх та низьких потужностей дози); 

· врахування положень міжнародних норм безпеки, зокрема документів МАГАТЕ та МКРЗ: «Radiation Protection and Safety of Radiation Sources: International Basic Safety Standards». GSR Part 3; «Radiation Protection and Safety in Medical Uses of Ionizing Radiation», Draft Safety Guide DS 399; ICRP Publication 103. The 2007 Recommendations of the International Commission on Radiological protection; ICRP Publication 97. Prevention receiving high dose during brachytherapy; ICRP Publication 97. Prevention of High-Dose-Rate Brachytherapy Accidents; IAEA Publication STI/PUB/1296. Setting up a Radiotherapy Programme: Clinical, Medical Physics, Radiation Protection and Safety Aspects.
3. Правові аспекти

Правовою підставою розроблення проекту наказу є:

· Угода про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони, ратифікована  Законом України  від 16 вересня 2014 року № 1678-VII;

· План заходів з імплементації Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони, на 2014-2017 роки, затверджений розпорядженням Кабінету Міністрів України від 17 вересня 2014 року № 847-р;

· Розпорядження Кабінету Міністрів України від 18 лютого 2015 року № 110-р «Про схвалення розроблених Державною інспекцією ядерного регулювання планів імплементації деяких актів законодавства ЄС»;

· Положення про Державну інспекцію ядерного регулювання України, затверджене постановою Кабінету Міністрів України від 20 серпня 2014 року 
№ 363, згідно з яким Держатомрегулювання визначає критерії та вимоги безпеки, додержання яких обов'язкове під час використання ядерної енергії, відповідно до яких затверджує, зокрема, норми, правила, стандарти з ядерної та радіаційної безпеки;
· Положення про Міністерство охорони здоров’я України, затверджене постановою Кабінету міністрів України від 25 березня 2015 року № 267.
У сфері правового регулювання суспільних відносин здійснюється відповідно до наступних нормативно-правових актів:
Закони України:

· «Про використання ядерної енергії та радіаційну безпеку»;
· «Про дозвільну діяльність у сфері використання ядерної енергії»;
· «Про захист людини від впливу іонізуючого випромінювання»;
Норми та правила з ядерної та радіаційної безпеки: 
· Вимоги та умови безпеки (ліцензійні умови) провадження діяльності з використання джерел іонізуючого випромінювання, затверджені наказом Держатомрегулювання від 02 грудня 2002 № 125, зареєстровані в Мін’юсті України 17 грудня 2002 за № 978/7266;

· Вимоги та умови безпеки (ліцензійні умови) провадження діяльності з використання джерел іонізуючого випромінювання у променевій терапії, затверджені наказом Держатомрегулювання від 28 грудня 2007 за № 193, зареєстровані в Мін’юсті України  18 січня 2008 за № 31/14722;

· Вимоги до системи управління якістю проведення діагностичних та терапевтичних процедур з використанням джерел іонізуючого випромінювання, затверджені наказом Держатомрегулювання від 03 жовтня 2008 № 166, зареєстровані в Мін’юсті України 29 жовтня 2008 за № 1054/15745.
Проект наказу не містить норм, які стосуються прав та обов’язків громадян або порушують права й свободи, гарантовані Конвенцією про захист прав і основоположних свобод відповідно до практики Європейського суду з прав людини. 
Реалізація проекту наказу не потребує внесення змін до чинних чи розроблення нових нормативно-правових актів, що діють у даній сфері регулювання суспільних відносин.
4.  Фінансово-економічне обґрунтування прийняття акта

Реалізація проекту наказу не потребує додаткових фінансових витрат з Державного бюджету України.
5.  Позиція заінтересованих органів

Проект наказу підлягає погодженню Міністерством охорони здоров’я України. 
6.  Регіональний аспект
Проект наказу не стосується питань розвитку адміністративно-територіальних одиниць. 
61. Запобігання дискримінації

У проекті наказу  немає положень, що містять ознаки дискримінації.

Правові підстави для проведення громадської антидискримінаційної експертизи відсутні.
7. Запобігання корупції
Проект наказу  не містить правил і процедур, що можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень.

Проект наказу не потребує проведення громадської антикорупційної експертизи.
8. Громадське обговорення

Проект наказу не потребує проведення консультацій з громадськістю.
9. Позиція соціальних партнерів

Проект наказу не стосується соціально-трудової сфери і прав інвалідів, та не потребує врахування позиції уповноважених представників від всеукраїнських профспілок, їх об'єднань, всеукраїнських об'єднань організацій роботодавців, а також всеукраїнських громадських організацій інвалідів та/або їх спілок.
10. Оцінка регуляторного впливу

Проект наказу не встановлює регуляторні вимоги щодо підприємницької діяльності (не відноситься до категорії регуляторних актів).
101. Вплив реалізації акта на ринок праці
Реалізація проекту наказу  не впливає на ринок праці. 
11. Прогноз результатів

Прийняття проекту наказу сприятиме гармонізації законодавства України з законодавством ЄС, міжнародними вимогами та стандартами МАГАТЕ, що діють в сфері використання ядерної енергії; встановленню єдиних основних норм безпеки для захисту здоров’я населення та осіб, які перебувають під медичним опроміненням в брахітерапії.

 Пріоритетними проблемами, що вирішуються розробкою нового нормативно-правового акта, є безпека життя та здоров’я людей, охорона навколишнього природного середовища, попередження радіаційних аварій при використанні ДІВ у брахітерапії.
Виконуючий обов’язки Голови 
Державної інспекції 

ядерного регулювання України
     
                              
«____»___________2017 року                                                    Б. СТОЛЯРЧУК
