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Ministru kabineta noteikumu projekta

„Grozījumi Ministru kabineta 2009.gada 20.janvāra noteikumos Nr.60  „Noteikumi par obligātajām prasībām ārstniecības iestādēm un to struktūrvienībām”” sākotnējās (ex-ante) ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Deklarācijā par Valda Dombrovska vadītā Ministru kabineta iecerēto darbību veselības aprūpes jomā paredzēts izstrādāt un pieņemt normatīvo regulējumu sabiedrības veselības aprūpes organizācijai, kura noteiks valsts un privāto veselības aprūpes iestāžu un pakalpojumu sniedzēju un pašvaldību atbildību un tiesības.

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	Lai ārstniecības iestādes Latvijas iedzīvotājiem sniegtu kvalitatīvus un drošus veselības aprūpes pakalpojumus, Ministru kabinets 2009.gada 20.janvārī, apstiprinot noteikumus Nr.60 „Noteikumi par obligātajām prasībām ārstniecības iestādēm un to struktūrvienībām” (turpmāk – Noteikumi), noteica obligātās prasības ārstniecības iestādēm un to struktūrvienībām. 

Noteikumu 110.1.apakšpunkts nosaka, ka daudzprofilu slimnīcā ir laboratorija, kura akreditēta saskaņā ar standartu LVS EN ISO 15189:2008 „Medicīnas laboratorijas. Īpašās prasības attiecībā uz kvalitāti un kompetenci”. Savukārt Noteikumu 183.punkts nosaka, ka minētā norma stājas spēkā ar 2012.gada 1.janvāri.  Situācijā, kad veselības aprūpes nozarei ir samazināts valsts budžeta finansējums daudzprofilu slimnīcām (saskaņā ar Nacionālā veselības dienesta veikto slimnīcu aptauju)  ir apgrūtinoši  nodrošināt kvalitatīvu laboratoriju akreditācijas procesa dokumentācijas sagatavošanu, kas ir laikietilpīgs darbs un ņemot vērā, ka daudzprofilu slimnīcu laboratoriju akreditācijas procesa nodrošināšanai nepieciešams papildus noslogot esošos cilvēkresursus un izdalīt tam nepieciešamos  finanšu resursus, akreditācijas procesa virzība ir apgrūtināta. Tādēļ ir nepieciešams papildināt Noteikumus ar 185.punktu, kurā jāuzdod daudzprofilu slimnīcai līdz 2013.gada 31.decembrim nodrošināt laboratorijas akreditāciju atbilstoši standartu LVS EN ISO 15189 „Medicīnas laboratorijas. Īpašās prasības attiecībā uz kvalitāti un kompetenci” prasībām. 
Lai Noteikumos iekļautā 185.punkta norma būtu nepārprotama, nepieciešams no 183.punkta svītrot nosacījumu, ka ar 2012.gada 1.janvāri  daudzprofilu slimnīcā laboratorija ir akreditēta saskaņā ar standartu LVS EN ISO 15189:2008. 

Vienlaikus Noteikumos no 110.1.apakšpunkta nepieciešams svītrot nosauktā standarta norādi uz 2008.gadu, jo starptautiskie standarti tiek pārskatīti un aktualizēti, un līdz ar to, svītrojot norādi uz standarta gadu, tiks saglabāta normas aktualitāte un pēctecība pēc būtības, kā arī nodrošināta jaunākās standarta versijas pielietošana daudzprofilu slimnīcu laboratoriju akreditācijas procesā. 

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

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2009. gada 20. janvāra noteikumos Nr.60  „Noteikumi par obligātajām prasībām ārstniecības iestādēm un to struktūrvienībām” (turpmāk -Noteikumu projekts) mērķis ir pilnveidot Noteikumus un precizēt tajos iekļautās normas, tādejādi veselības aprūpes pakalpojumu saņēmēji tiks informēti par to, ka daudzprofilu slimnīcu laboratoriju veiktie izmeklējumi atbilst starptautiski noteiktām kvalitātes prasībām un izmeklējumi ir savstarpēji salīdzināmi, jo laboratorijas tiek novērtētas atbilstoši vienotām prasībām. Noteikumu projekts paredz:
1) svītrot 110.1.apakšpunktā norādi uz 2008.gadu, kas nodrošinās daudzprofilu slimnīcu laboratoriju akreditāciju saskaņā ar standarta LVS EN ISO 15189 „Medicīnas laboratorijas. Īpašās prasības attiecībā uz kvalitāti un kompetenci” jaunāko spēkā esošo versiju, tādejādi tiks saglabāta 110.1.apakšpunktā noteiktās normas aktualitāte un pēctecība pēc būtības; 

2) papildināt Noteikumus ar 185.punktu, nosakot, ka  daudzprofilu slimnīcas laboratorijas akreditāciju saskaņā ar standartu LVS EN ISO 15189 „Medicīnas laboratorijas. Īpašās prasības attiecībā uz kvalitāti un kompetenci” slimnīcai jānodrošina līdz 2013.gada 31.decembrim Minētie grozījumi nodrošinās daudzprofilu slimnīcu laboratorijām pietiekamu sagatavošanās laiku, lai veiktu laboratoriju akreditāciju un nodrošinātu Noteikumos iekļautās normas izpildi;
3) svītrot 183.punktā skaitli „110.1.”, kas nodrošinās nepārprotamu 185.punktā iekļautās normas izpildi līdz 2013.gada 31.decembrim.  

Ar minētajiem grozījumiem tiks atrisinātas anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Pārstāvji no sabiedriskajām organizācijām: Medicīnas iestāžu biedrības, Latvijas laboratoriju speciālistu biedrības, Latvijas Medicīnas laboratoriju asociācijas. 

	6.
	Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Skatīt VI.nodaļu


	7.
	Cita informācija
	Nav


	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	21 ārstniecības iestāde, kura saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 19.decembra noteikumu Nr.1046 „Veselības aprūpes organizēšanas un finansēšanas kārtība” 24.pielikuma „Slimnīcas, kuras sniedz valsts apmaksātos veselības aprūpes pakalpojumus, un valsts pārvaldes iestādes, kuras sniedz veselības aprūpes pakalpojumus” pirmajā punktā „Slimnīcas, ar kurām dienests slēdz līgumus par sekundāro un terciāro stacionāro veselības aprūpi” noteikto sniedz stacionāros veselības aprūpes pakalpojumus un kuru laboratorijām ar 2014.gada 1.janvāri jābūt akreditētām. 

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Veselības aprūpes pakalpojumu iespējamais saņēmēju skaits uz 2012.gada 1.februāri – 2,2 milj. 

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Projekts šo jomu neskar

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Projekts šo jomu neskar

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Projekts šo jomu neskar

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Projekts šo jomu neskar
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	VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	1.
	Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Noteikumu projekts ievietots Veselības ministrijas mājas lapā. 

	2.
	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Projekta izstrādes procesā notikušas konsultācijas ar pārstāvjiem no Latvijas Medicīnas laboratoriju asociācijas, Latvijas Laboratorijas speciālistu biedrības, Latvijas Klīnisko laboratoriju apvienības. 

	3.
	Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Latvijas laboratoriju speciālistu biedrības priekšlikums – svītrot Noteikumu 110.1.apakšpunktā noteikto prasību- akreditāciju daudzprofilu slimnīcas laboratorijai.

Savukārt Latvijas klīnisko laboratoriju apvienība uzskatīja, ka nav pamata atcelt minēto normu, jo tā nodrošina cilvēka veselību, vides aizsardzību un satur viennozīmīgas un vienādas prasības daudzprofilu slimnīcu laboratorijām laboratorisko izmeklējumu veikšanai. 
Valstī šobrīd visas testēšanas un kalibrēšanas laboratorijas saskaņā ar normatīvajos aktos noteikto kārtību (pārtikas, veterinārajā, augu aizsardzības, vides uzraudzības būvmateriālu ražošanas u.c. jomās) tiek akreditētas, izņēmums - medicīnas laboratorijas. Taču saskaņā ar starptautiskiem pētījumiem (Plebani „Errors in clinical laboratories or errors in laboratory medicine”) par laboratorijas kļūdu sekām ir konstatēts, ka, lai novērstu vienu laboratorijas kļūdu, turpmākajā pacienta ārstēšanas procesā jāiesaista 15 dažādu speciālisti  konsultācijām, jāveic 77 citi laboratoriju testi un specializētie izmeklējumi. Tātad 6,4% liela kļūda laboratorijas izmeklējumā aptuveni par 30% palielina veicamos ieguldījumus pacienta veselības aprūpes tālākā nodrošināšanā. 

Pamatojoties uz minēto, Veselības ministrija uzskata, ka norma par daudzprofilu slimnīcu laboratoriju akreditāciju ir jāsaglabā, bet tās spēkā stāšanās laiks jāpārceļ uz 2013.gada 31.decembri.

	4.
	Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Projekts šo jomu neskar
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	VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	1.
	Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	Nacionālais veselības dienests un veselības aprūpes pakalpojumu sniedzēji. 

	2.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Projekts šo jomu neskar

	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, IV un V sadaļa – projekts šīs jomas neskar
Veselības ministre
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26.04.2012. 11:15

1023
L.Eglīte

67876091, 
Leonora.Eglite@vm.gov.lv
VManot_260412_not60; Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2009.gada 20.janvāra noteikumos Nr.60 „Noteikumi par obligātajām prasībām ārstniecības iestādēm un to struktūrvienībām”” sākotnējās (ex-ante) ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

VManot_260412_not60; Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2009.gada 20.janvāra noteikumos Nr.60 „Noteikumi par obligātajām prasībām ārstniecības iestādēm un to struktūrvienībām”” sākotnējās (ex-ante) ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)


