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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projektowane rozporządzenie ma na celu określenie wykazu zabiegów i czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału biologicznego do badań laboratoryjnych i określenie, które osoby wymienione w art. 4 i art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej, zwanej dalej „ustawą”, są uprawnione do wykonywania tych zabiegów i czynności medycyny laboratoryjnej. Projektowane rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu zabiegów i czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału biologicznego do badań laboratoryjnych oraz osób uprawnionych do ich wykonywania stanowi wykonanie upoważnienia dla ministra właściwego do spraw zdrowia zawartego w art. 5 ust. 6 ustawy i zastąpi rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wykazu zabiegów i czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału do badań laboratoryjnych (Dz. U. poz. 2481) wydane na podstawie upoważnienia zawartego w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2162). Projektowana regulacja nie wprowadza zmian w stosunku do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wykazu zabiegów i czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału do badań laboratoryjnych – potrzeba wydania nowego rozporządzenia wynika z wejścia w życie ustawy z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej uchylającej ustawę z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej.

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Projektowana regulacja określa wykaz zabiegów i czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału do badań laboratoryjnych i określa, które zabiegi i czynności może wykonywać lekarz posiadający prawo wykonywania zawodu oraz specjalizację I lub II stopnia w dziedzinie analityki lub w dziedzinie mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub lekarz posiadający specjalizację II stopnia w dziedzinie mikrobiologii i serologii, lub lekarz posiadający tytuł specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, diagnosta laboratoryjny, osoba posiadająca tytuł zawodowy licencjata na kierunku analityka medyczna, oraz technik analityki medycznej.



	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Brak danych.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Diagności laboratoryjni
	17 827
	Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych (KRDL) – stan na dzień 15 listopada 2022 r.
	Określenie w przepisach rozporządzenia wykazu czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału biologicznego do badań laboratoryjnych, do wykonywania których uprawnieni są diagności laboratoryjni.

	Inne osoby wykonujące czynności medycyny laboratoryjnej – technicy analityki medycznej, osoby posiadające tytuł zawodowy licencjata na kierunku analityka medyczna
	6 458
	Dane Centrum e-Zdrowia 
(na podstawie druku MZ-88 z 2021 r.)
	Określenie w przepisach rozporządzenia wykazu czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału biologicznego do badań laboratoryjnych, do wykonywania których uprawnieni są osoby posiadające tytuł zawodowy technika analityki medycznej  licencjata na kierunku analityka medyczna

	Lekarze posiadający prawo wykonywania zawodu oraz specjalizację I lub II stopnia w dziedzinie analityki lub w dziedzinie mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub lekarz posiadający specjalizację II stopnia w dziedzinie mikrobiologii i serologii, lub lekarz posiadający tytuł specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej 
	ok 423
	Naczelna Izba Lekarska
	Określenie w przepisach rozporządzenia wykazu czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału biologicznego do badań laboratoryjnych, do wykonywania których uprawnieni są lekarze posiadający tytuł specjalisty w określonych dziedzinach.

	Podmioty lecznicze wykonujące działalność leczniczą w zakresie diagnostyki laboratoryjnej
	1514
	Podmioty lecznicze wykonujące działalność leczniczą w zakresie diagnostyki laboratoryjnej
	Zapewnienie wykonywania czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału biologicznego do badań laboratoryjnych przez osoby posiadające odpowiednie kwalifikacje.

	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	Projekt rozporządzenia nie był przedmiotem pre-konsultacji.
Zgodnie z przepisami art. 5 ust. 6 ustawy Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych zaopiniowała w dniu 17 maja 2023 r. projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu zabiegów i czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału biologicznego do badań laboratoryjnych oraz osób uprawionych do ich wykonywania.
Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 10 dni do następujących podmiotów:   
1) Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;

2) Krajowej Rady Fizjoterapeutów;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych;

5) Naczelnej Rady Lekarskiej;
6) Centrum Egzaminów Medycznych; 

7) Centrum Medycznego Kształcenia Podyplomowego;
8) Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej; 

9) Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia i Pomocy Społecznej; 

10) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”; 

11) Federacji Związków Pracodawców Zakładów Opieki Zdrowotnej; 

12) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej; 

13) Konfederacji „Lewiatan”;

14) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy; 

15) Porozumienia Rezydentów Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy;

16) Stowarzyszenia Menedżerów Opieki Zdrowotnej;

17) Związku Pracodawców - Business Centre Club; 

18) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

19) Federacji Przedsiębiorców Polskich; 

20) Związku Województw Rzeczypospolitej Polskiej;

21) Związku Powiatów Polskich;

22) Konferencji Rektorów Akademickich Uczelni Medycznych; 

23) Rady Dialogu Społecznego;
24) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej; 
25) Parlamentu Studentów Rzeczypospolitej Polskiej; 

26) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
27) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt rozporządzenia został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia, oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z późn. zm.) został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie dołączonym do oceny skutków regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	pozostałe jednostki (oddzielnie)
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	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń.
	Projektowane przepisy nie będą miały wpływu na sektor finansów publicznych. 

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	
	
	
	
	
	
	

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	
	
	
	
	
	
	

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na duże przedsiębiorstwa 


	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne 
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na osoby starsze i osoby niepełnosprawne.



	Niemierzalne
	
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń. 
	

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 
 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Komentarz: Nie dotyczy. 

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Rozporządzenie nie będzie miało wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
zdrowie

	Omówienie wpływu
	Określenie wykazu zabiegów i czynności polegających na pobraniu od pacjenta materiału biologicznego do badań laboratoryjnych oraz wykazu osób  uprawnionych do wykonywania ww. zabiegów i czynności zagwarantuje udzielanie świadczeń przez wykwalifikowaną kadrę, która w toku kształcenia została przygotowana do pobrania od pacjenta materiału biologicznego do badań laboratoryjnych.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby przepisy rozporządzenia weszły w życie z dniem 10 grudnia 2023 r. 

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Nie dotyczy.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak.


