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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?


	W obecnym porządku prawnym przepisy dotyczące zasad i warunków wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym, zasad uzyskiwania prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, pragmatyki zawodu oraz kształcenia przed i podyplomowego diagnostów laboratoryjnych, zasad organizacji i działania samorządu diagnostów laboratoryjnych są uregulowane w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 849 oraz z 2020 r. poz. 567). Z uwagi, iż obecny tytuł „ustawa o diagnostyce laboratoryjnej” jest nieadekwatny do postępu wiedzy i terminologii w dziedzinie medycyny laboratoryjnej i w związku z koniecznością wprowadzenia licznych zmian w obecnie obowiązującej ustawie o diagnostyce laboratoryjnej, jak również dodania szeregu nowych regulacji został przygotowany projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej, która kompleksowo reguluje kwestie dotyczące zasad i warunków wykonywania czynności medycyny laboratoryjnej, zasad i warunków wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, zasad nadzoru i kontroli medycznych laboratoriów diagnostycznych oraz zasad organizacji i działania samorządu diagnostów laboratoryjnych.
Aktualnie diagności laboratoryjni nie mają możliwości wykonywania zawodu w ramach praktyki zawodowej. Ta forma udzielania świadczeń zdrowotnych jest przystosowana do potrzeb prowadzenia działalności leczniczej osobiście i ‑ zależnie od jej zakresu i rozmiaru – umożliwia ograniczenie wymogów organizacyjnych w porównaniu z pozostałymi podmiotami wykonującymi działalność leczniczą. Opisana sytuacja jest szczególnie niekorzystna dla diagnostów laboratoryjnych. Proponowane rozwiązania zmierzają do wprowadzenia przepisów umożliwiających wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie indywidualnych i  grupowych praktyk zawodowych. Niewprowadzenie tych zmian w praktyce uniemożliwiłoby wykonywanie zawodu przez znaczną część diagnostów laboratoryjnych, co wpłynęłoby także niekorzystnie na zaspokojenie potrzeb pacjentów.

Ponadto aktualnie zagadnienie prowadzenia badań laboratoryjnych na materiale biologicznym pochodzącym od ludzi dla celów innych niż lecznicze (badania wykonywane na potrzeby organu ścigania lub wymiaru sprawiedliwości, szkoły wyższe w strukturze których istnieją laboratoria, w których prowadzone są badania na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego) nie jest uregulowane. Projekt ustawy zawiera rozwiązania regulujące te kwestie. Z uwagi na okoliczność, że omawiana działalność dotyczy materiału ludzkiego biologicznego ww. działalność powinna mieć charakter działalności regulowanej. 

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

	Przedstawiony projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej zakłada: 

1. Uaktualnienie i doprecyzowanie czynności diagnostyki laboratoryjnej oraz wskazanie, że czynnościami diagnostyki laboratoryjnej będą także badania wykonywane na potrzeby organu ścigania lub wymiaru sprawiedliwości.
2. Określenie, na takich samych zasadach jak obecnie, kształcenia przeddyplomowego przygotowującego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Natomiast kształcenie podyplomowe zostało uaktualnione 
i doprecyzowane. W obecnie obowiązujących regulacjach diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowiązek pogłębiania i aktualizowania wiedzy i umiejętności zawodowych, w tym w szczególności ma prawo do uzyskiwania tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia oraz jest zobowiązany do podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo w ciągłym szkoleniu, celem aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz stałego dokształcania się w zakresie nowych osiągnięć w zakresie diagnostyki laboratoryjnej. 
W projekcie ustawy przyjęto zasadę, że diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowiązek ustawicznego rozwoju zawodowego przez aktualizację wiedzy i umiejętności zawodowych. Ustawiczny rozwój zawodowy może być realizowany przez doskonalenie zawodowe lub szkolenie specjalizacyjne. Zaproponowane w projekcie rozwiązania dotyczących szkolenia specjalizacyjnego i uzyskiwania tytułu specjalisty w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, są oparte na dotychczasowym systemie szkolenia specjalizacyjnego. Zgodnie z projektem ustawy formami doskonalenia zawodowego diagnosty laboratoryjnego są:

1)
kursy doskonalące;
2) kursy kwalifikacyjne;

3) kursy realizowane za pośrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostępem;
4) posiedzenia naukowo - szkoleniowe;
5) kongresy, zjazdy, konferencje lub sympozja naukowe;
6) studia podyplomowe;
7) samokształcenie.
Nowym rozwiązaniem jest wprowadzenie przepisu umożliwiającego diagnoście laboratoryjnemu legitymującemu się dorobkiem naukowym lub zawodowym w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej uznanie tego dorobku za równoważny ze zrealizowaniem programu szkolenia. Zgodnie z przepisami projektu ustawy minister właściwy do spraw zdrowia będzie mógł na wniosek osoby legitymującej się dorobkiem naukowym lub zawodowym na podstawie opinii ekspertów, uznać dorobek za równoważny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego. Wnioski o uznanie dorobku, osoby zainteresowane składają do Centrum Medycznego Kształcenia Podyplomowego (CMKP), które sprawdza pod względem formalnym wniosek i przekazuje do zaopiniowania powołanemu zespołowi ekspertów. W skład Zespołu będą wchodzić 4 osoby, w tym konsultant krajowy w danej dziedzinie i przedstawiciel CMKP. Diagności laboratoryjni, którym Minister Zdrowia uzna dorobek, będą mogli od razu przystąpić do egzaminu specjalizacyjnego, a po uzyskaniu pozytywnego wyniku, będą posiadać tytuł specjalisty w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej. Rozwiązanie to przyczyni się do zwiększenia liczby specjalistów, a tym samym wzrośnie ich dostępność. 

3. Wprowadzenie do sześciu dni płatnego urlopu szkoleniowego, który diagnosta laboratoryjny może wykorzystać na realizację ustawicznego rozwoju zawodowego. Diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowiązek ustawicznego rozwoju zawodowego przez aktualizację wiedzy i umiejętności zawodowych. Ustawiczny rozwój zawodowy może być realizowany przez doskonalenie zawodowe lub szkolenie specjalizacyjne. W związku z powyższym, bardzo ważne jest zapewnienie osobom, które zamierzają wziąć udział w określonych ustawowo formach podnoszenia kwalifikacji zawodowych, urlopu szkoleniowego, aby nie musiały wykorzystywać własnego urlopu wypoczynkowego w powyższym celu. Diagnoście laboratoryjnemu realizującemu obowiązek ustawicznego rozwoju zawodowego, przysługuje urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni roboczych rocznie, płatny według zasad obowiązujących przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy. W związku z faktem, że urlop szkoleniowy jest urlopem celowym, przeznaczonym wyłącznie na udział pracownika w określonym szkoleniu, nie zależy on od wymiaru czasu pracy oraz od okresu zatrudnienia diagnosty laboratoryjnego u danego pracodawcy. Urlop ten będzie udzielany na określone szkolenie, w ramach doskonalenia zawodowego lub szkolenia specjalizacyjnego, na wniosek pracownika i za zgodą pracodawcy. 
4. Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej wprowadza także obowiązek doskonalenia zawodowego dla innych osób uprawnionych do wykonywania określonych czynności medycyny laboratoryjnej w laboratorium, które są wymienione w art. 5 projektu ustawy.  Na osoby, o których mowa w art. 5 ustawy, zostaje nałożony obowiązek doskonalenia zawodowego przez samokształcenie oraz udział w kursach doskonalących. Zakres ich doskonalenia zawodowego obejmuje wiedzę i umiejętności niezbędne do realizacji zadań zawodowych. Za udział w poszczególnych formach doskonalenia zawodowego i kształcenia podyplomowego przysługują punkty edukacyjne. Osobom realizującym ustawiczny rozwój zawodowy, także przysługuje urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni roboczych rocznie, płatny według zasad obowiązujących przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy.
5. Tytuł diagnosty laboratoryjnego, podobnie jak obecnie, będą mogły uzyskać osoby, które ukończyły studia wyższe na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna, osoby które uzyskały tytuł zawodowy lekarza oraz specjalizację w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej lub diagnostyki laboratoryjnej, a także osoby, które ukończyły studia w zakresie biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii medycznej i uzyskały tytuł zawodowy magistra lub ukończyły studia w zakresie biotechnologii, biotechnologii medycznej i uzyskały tytuł zawodowy magistra lub magistra inżyniera oraz uzyskały tytułu specjalisty w dziedzinie, genetyki klinicznej, mikrobiologii, toksykologii na podstawie ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 1169). 
Do wykonywania określonych czynności medycyny laboratoryjnej, pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego, będą uprawnione również osoby, które ukończyły studia w zakresie biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii medycznej i uzyskały tytuł zawodowy magistra lub ukończyły studia w zakresie biotechnologii, biotechnologii medycznej i uzyskały tytuł zawodowy magistra lub magistra inżyniera. Ponadto podobnie, jak to jest obecnie osobą uprawnioną do wykonywania samodzielnie określonych czynności medycyny laboratoryjnej jest również osoba, która:

1)
posiada tytuł zawodowy technika analityki medycznej;

2)
rozpoczęła przed dniem 31 grudnia 2009 r. studia na kierunku analityka medyczna i uzyskała tytuł zawodowy licencjata. 
6. Wprowadzenie przepisów umożliwiających wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie indywidualnych i grupowych praktyk zawodowych - diagności wykonujący zawód w ramach praktyki zawodowej podlegaliby wpisowi do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą prowadzonego przez Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych. Aktualnie diagności laboratoryjni nie mają możliwości wykonywania zawodu w ramach praktyki zawodowej. Ta forma udzielania świadczeń zdrowotnych jest przystosowana do potrzeb prowadzenia działalności leczniczej osobiście i ‑ zależnie od jej zakresu i rozmiaru – umożliwia ograniczenie wymogów organizacyjnych w porównaniu z pozostałymi podmiotami wykonującymi działalność leczniczą. Opisana sytuacja jest szczególnie niekorzystna dla diagnostów laboratoryjnych. Proponowany projekt zmierza do wprowadzenia przepisów umożliwiających wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie indywidualnych i  grupowych praktyk zawodowych. Niewprowadzenie tych zmian w praktyce uniemożliwiłoby wykonywanie zawodu przez znaczną część diagnostów laboratoryjnych, co wpłynęłoby także niekorzystnie na zaspokojenie potrzeb pacjentów. Ponadto wprowadzenie tej możliwości zrównałoby w prawach diagnostów z innymi zawodami medycznym zrzeszonymi w korporacjach zawodowych, tj. z lekarzami, lekarzami dentystami, pielęgniarkami, położnymi i fizjoterapeutami. 

7. Uznanie czynności z zakresu medycyny laboratoryjnej, które nie są świadczeniami zdrowotnymi (działalność              laboratoryjna) za działalność gospodarczą regulowaną. Podmioty wykonujące tę działalność podlegałyby (podmioty laboratoryjne) obowiązkowi wpisu Rejestru Podmiotów Laboratoryjnych. Organami prowadzącymi ten rejestr byliby wojewodowie.  Aktualnie zagadnienie prowadzenia badań laboratoryjnych na materiale biologicznym pochodzącym od ludzi dla celów innych niż lecznicze, poza ustawowym uregulowaniem możliwości prowadzenia medycznych laboratoriów diagnostycznych przez uczelnie, nie jest uregulowane. Proponowana ustawa ma uregulować te kwestie. Z uwagi na okoliczność, że omawiana działalność dotyczy materiału ludzkiego biologicznego powinna mieć charakter działalności regulowanej, co zabezpieczy prawa i interesy osób, od których został pobrany ww. materiał.  
8. Doprecyzowanie przepisów w zakresie sprawowania przez Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych nadzoru nad wykonywaniem zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz doprecyzowanie zasad przeprowadzania wizytacji medycznych laboratoriów diagnostycznych. Konsekwencją nieprawidłowości stwierdzonych w toku wizytacji, jeżeli chodzi o postępowanie diagnosty laboratoryjnego sprzeczne z zasadami etyki diagnosty laboratoryjnego lub zawinione naruszenie przepisów o wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego bądź czynności diagnostyki laboratoryjnej byłoby powiadomienie Rzecznika przez Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych. Jeżeli diagnosta laboratoryjny rażąco naruszył warunki wykonywania działalności leczniczej, Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych zawiadamiałaby organ prowadzący rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą, o którym mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, celem wykreślenia medycznego laboratorium diagnostycznego z tego rejestru.

9. Doprecyzowanie przepisów dotyczących obowiązku odbycia przeszkolenia, dla osób, które ukończą studia na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna, ale w okresie 5 lat od dnia ukończenia tych studiów, nie złożą wniosku o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego - osoby takie będą obowiązane odbyć przeszkolenie w trybie i zakresie ustalonym przez Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych.

10. Wprowadzenie obowiązku stosowania w medycznym laboratorium diagnostycznym minimalnych norm zatrudnienia diagnostów laboratoryjnych. W medycznym laboratorium diagnostycznym planuje się wprowadzenie minimalnej normy zatrudnienia diagnostów laboratoryjnych, zgodnie z którą w medycznym laboratorium diagnostycznym w pełnym wymiarze czasu pracy będzie  kierownik oraz co najmniej dwóch diagnostów laboratoryjnych. Wprowadzenie normy zatrudnienia jednoznacznie definiuje poziom minimalnej obsady kadrowej w medycznych laboratoriach diagnostycznych, która gwarantuje bezpieczne i kompleksowe świadczenie czynności medycyny laboratoryjnej. Optymalne działanie medycznych laboratoriów diagnostycznych w sposób bezpośredni przekłada się na bezpieczeństwo i wiarygodność wyników badań a w konsekwencji na jakość udzielanych świadczeń, jak również przyniesie wymierne korzyści finansowe.

11. Wprowadzenie zmian w zakresie uprawnień do pełnienia funkcji kierownika laboratorium. Kierownikiem będzie mogła być osoba posiadającą tytuł specjalisty w jednej z dziedzin medycyny mających zastosowanie w medycynie laboratoryjnej, odpowiedzialna za organizację i funkcjonowanie laboratorium w tym, za spełnianie wymogów określonych w przepisach prawa. Wskazane zostały w projekcie ustawy podstawowe obowiązki kierownika laboratorium. Funkcję kierownika laboratorium można będzie pełnić w pełnym wymiarze godzin pracy w jednym laboratorium.
12. Wprowadzenie zmian w zakresie funkcjonowania samorządu zawodowego diagnostów laboratoryjnych, dotyczące uznania Rzecznika Odpowiedzialności Zawodowej za organ samorządu zawodowego, a także wyboru Rzecznika Odpowiedzialności Zawodowej i jego zastępców. Obecnie Rzecznik Odpowiedzialności Zawodowej nie został wymieniony wśród organów samorządu, choć instytucja ta została uregulowana bezpośrednio po organach samorządu. W tym przedmiocie proponuje się także zmiany dotyczące dokonywania wyborów do organów samorządu w głosowaniu tajnym, czynnego i biernego prawa wyborczego, przypadków wygaśnięcia mandatu członka organów samorządu, zadań Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych.

	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 
	16 565 
	KRDL - stan na dzień 15 stycznia 2019 r.
	Uregulowanie w przepisach ustawy zasad dostępu do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, pragmatyki zawodu oraz zasad kształcenia podyplomowego.

	Osoby prowadzące działalność naukową, administracyjną oraz pełniące funkcje w samorządzie 
w obszarze medycyny laboratoryjnej
	Liczba trudna do oszacowania
	
	Uznanie za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego pracy (w obszarze medycyny laboratoryjnej) na uczelniach, w administracji, czy pełnienie funkcji w samorządzie zawodowym.

	Ministerstwo Zdrowia
	1
	
	Wydawanie decyzji o uznaniu dorobku naukowego lub zawodowego.

	CMKP
	1
	Ustawa z dnia 13 września 2018 r. o Centrum Medycznego Kształcenia Podyplomowego (Dz. U. poz. 2024)
	Uregulowanie w przepisach projektu ustawy w zakresie procedury opiniowania wniosków w sprawie uznania dorobku naukowego lub zawodowego. 

	Medyczne laboratoria diagnostyczne
	3172 
	KRDL
	Dostosowanie prowadzonej działalności do wymagań określonych w ustawie, wpis do rejestru.

	Krajowa Izba Diagnostów Laboratoryjnych (KRDL)
	1
	Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
	Dookreślenie zasad działalności samorządu zawodowego.


	Wojewodowie jako organy prowadzące rejestr podmiotów laboratoryjnych
	16
	Podział administracyjny państwa
	Prowadzenie rejestru podmiotów laboratoryjnych.

	Podmioty laboratoryjne w tym:

1) szkoły wyższe w strukturze których istnieją laboratoria w którym prowadzone są badania na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego (30);

2) policyjnego laboratoria kryminalistyczne (11);

3) Instytut Ekspertyz Sądowych (1) 

4) Podmioty inne (przedsiębiorcy 50)     
	92
	Centralne Laboratorium Kryminalistyczne Policji;

Centralnego Repozytorium Informacji Publicznej;

System Informacji o Nauce i Szkolnictwie Wyższym;

szacunki Ministerstwa Zdrowia.


	Konsekwencją uznania działalności polegającej na badaniu materiału pochodzenia ludzkiego dla celów innych niż świadczenia zdrowotne za działalność regulowaną zachodzi konieczność wpisania podmiotów wykonujących tą działalność do rejestru podmiotów laboratoryjnych. 

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

	Projekt ustawy został przekazany na okres 30 dni do opiniowania i konsultacji publicznych następującym podmiotom: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielęgniarek i Położnych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostów Laboratoryjnych, Krajowej Radzie Fizjoterapeutów, Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”, Porozumieniu Pracodawców Ochrony Zdrowia, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Kolegium Pielęgniarek i Położnych w Polsce, Polskiej Federacji Pracodawców Ochrony Zdrowia, Konfederacji Lewiatan, Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej, Ogólnopolskiej Konfederacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia, Konfederacji Pracodawców Polskich, Ogólnopolskiemu Związkowi Pracodawców Zakładów Opieki Zdrowotnej, Pracodawcom Medycyny Prywatnej, Biuru Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”, Ogólnopolskiemu Porozumieniu Związków Zawodowych, Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Pielęgniarek i Położnych, Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Położnych, Stowarzyszeniu Menedżerów Ochrony Zdrowia, Business Centre Club, Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia i Pomocy Społecznej, Federacji Związków Pracodawców Zakładów Opieki Zdrowotnej, Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikołaja Kopernika w Toruniu, Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellońskiego, Gdańskiemu Uniwersytetowi Medycznemu, Pomorskiemu Uniwersytetowi Medycznemu, Śląskiemu Uniwersytetowi Medycznemu, Uniwersytetowi Medycznemu im. Piastów Śląskich we Wrocławiu, Uniwersytetowi Medycznemu w Białymstoku, Uniwersytetowi Medycznemu w Lublinie, Uniwersytetowi Medycznemu w Łodzi, Uniwersytetowi Medycznemu im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Warszawskiemu Uniwersytetowi Medycznemu, Uniwersytetowi Łódzkiemu, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie mikrobiologii, Radzie Dialogu Społecznego, Parlamentowi Studentów Rzeczypospolitej Polskiej, Centrum Medycznemu Kształcenia Podyplomowego, Centrum Egzaminów Medycznych, Centrum Systemów Informacyjnych Ochrony Zdrowia, Centralnemu Ośrodkowi Badań Jakości w Diagnostyce Laboratoryjnej, Centralnemu Ośrodkowi Badań Jakości w Diagnostyce Mikrobiologicznej, Narodowemu Centrum Krwi, Polskiemu Towarzystwu Diagnostyki Laboratoryjnej, Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komórek, Narodowemu Instytutowi Leków, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie genetyki klinicznej, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie immunologii klinicznej, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie transfuzjologii klinicznej, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie toksykologii klinicznej, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie hematologii, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie zdrowia publicznego, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie zdrowia środowiskowego, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie epidemiologii, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie patomorfologii, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie medycyny sądowej, Wojewodzie Dolnośląskiemu, Wojewodzie Kujawsko-Pomorskiemu, Wojewodzie Lubelskiemu, Wojewodzie Lubuskiemu, Wojewodzie Łódzkiemu, Wojewodzie Małopolskiemu, Wojewodzie Mazowieckiemu, Wojewodzie Opolskiemu, Wojewodzie Podkarpackiemu, Wojewodzie Podlaskiemu, Wojewodzie Pomorskiemu, Wojewodzie Śląskiemu, Wojewodzie Świętokrzyskiemu, Wojewodzie Warmińsko-Mazurskiemu, Wojewodzie Wielkopolskiemu, Wojewodzie Zachodniopomorskiemu. 
Projekt został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, 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 został udostępniony również w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rządowego Centrum Legislacji, w serwisie Rządowy Proces Legislacyjny, 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.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione 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]

	
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	0
	0,048
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,264

	budżet państwa
	0
	0,048
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,024
	0,264

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Wydatki ogółem
	0
	0,712
	1,391
	2,081
	2,771
	2,771
	2,771
	2,771
	2,771
	2,771
	2,771
	23,581

	budżet państwa
	0
	0,712
	1,391
	2,081
	2,771
	2,771
	2,771
	2,771
	2,771
	2,771
	2,771
	23,581

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Saldo ogółem
	0
	-0,664
	-1,367
	-2,057
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-23,317

	budżet państwa
	0
	-0,664
	-1,367
	-2,057
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-2,747
	-23,317

	JST
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	Koszty związane z dofinansowaniem szkolenia specjalizacyjnego diagnostom laboratoryjnym finansowane będą z budżetu państwa, z części pozostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia.

Projektowana regulacja w zakresie urlopu szkoleniowego nie będzie stanowiła podstawy do ubiegania się o dodatkowe środki z budżetu państwa. Koszty znalezienia zastępstwa wynikające z przyznania diagnostom laboratoryjnym urlopów są szacowane na mniej niż 0,4% sumy kosztów wynagrodzeń wraz z pochodnymi. 
W ocenie projektodawcy tak niewielkie odchylenia są porównywalne z innymi zjawiskami losowymi, które wpływają na dostępność pracowników, i powinny zostać sfinansowane przez pracodawców w ramach posiadanych środków. Warto także zauważyć, że prognozowane skutki finansowe dotyczą wariantu, w którym z urlopu w pełnym wymiarze skorzystają wszystkie uprawnione do tego osoby – w związku z powyższym należy przyjąć, że realny wpływ będzie istotnie niższy.
Z uwagi na wykonywane już zadanie polegające na prowadzeniu rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą i posiadane w związku z tym doświadczenie i zorganizowane struktury, organy rejestrowe wojewodów w ramach ww. zadania obsłużą również rejestr podmiotów laboratoryjnych. Rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą zawiera 23358 podmiotów leczniczych, natomiast zidentyfikowana liczba podmiotów laboratoryjnych będzie zawierał 92 podmioty.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Realizacja większości projektowanych zadań odbędzie się, tak jak dotychczas w ramach limitu wydatków części budżetowej pozostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia, bez konieczności angażowania dodatkowych środków budżetowych ponad limit dysponenta. Dodatkowe koszty, związane z projektowaną regulacją po stronie sektora finansów publicznych, generować będzie jedynie dofinansowanie przez Ministra Zdrowia szkolenia specjalizacyjnego. Zgodnie z przepisami projektu ww. ustawy minister właściwy do spraw zdrowia będzie dofinansowywał specjalizację ze środków publicznych przeznaczonych na ten cel w budżecie państwa, w ramach posiadanych środków, z uwzględnieniem konieczności zapewnienia minimalnej liczby miejsc szkoleniowych dla diagnostów laboratoryjnych, którzy mogą corocznie rozpocząć specjalizację dofinansowywaną z tych środków. Minimalną liczbę miejsc szkoleniowych w określonych dziedzinach, maksymalną kwotę dofinansowania jednego miejsca szkoleniowego dla specjalizacji rozpoczynanych w danym roku oraz maksymalną kwotę, którą przeznacza się w danym roku na szkolenie specjalizacyjne, określa minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii KRDL oraz konsultanta krajowego i ogłasza w formie obwieszczenia w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia uwzględniając zapotrzebowanie na specjalistów z poszczególnych dziedzin oraz zapotrzebowanie na osoby legitymujące się ukończoną specjalizacją.

Koszty związane z dofinansowywaniem szkolenia specjalizacyjnego – będą pokrywane z budżetu państwa, z części pozostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia.

Należy przyjąć, iż średni koszt 4-letniego szkolenia specjalizacyjnego w każdej z 13 dziedzin diagnostyki laboratoryjnej, w których zgodnie z obowiązującymi przepisami diagnosta laboratoryjny może odbywać specjalizację wynosi ok. 27 600 zł. 

Założenia:

Średni czas trwania szkolenia specjalizacyjnego – 4 lata (48 miesięcy)

Średnia ilość kursów – 10

Średni czas trwania kursu – 5 dni (40 godzin)

Średni czas trwania wszystkich kursów – 400 h  (10 kursów x 40 h)

Średni koszt administracyjny wszystkich kursów (odczynniki, materiały i inne) – 60 000 zł.

Średnia ilość uczestników kursu – 10 osób

Kalkulacja

Koszty kursów – 400 godz. x 300 zł (wynagrodzenie wykładowców) = 120 000 zł.

Koszty kursów na jednego uczestnika specjalizacji – 120 000 : 10 = 12 000 zł.

Wynagrodzenie kierownika specjalizacji za 1 osobę -200 zł x 48 miesięcy = 9 600 zł.

Średni koszt administracyjny kursów na 1 osobę – 60 000: 10 = 6 000 zł

Koszt specjalizacji według powyższych założeń wynosi 27 600 (12 000 + 9600 + 6000) zł.

Należy przyjąć, iż po wejściu w życie przepisów Minister Zdrowia będzie dofinansowywał 
4–letnie szkolenie specjalizacyjne dla 100 diagnostów laboratoryjnych. Koszty czteroletniej specjalizacji dla budżetu państwa wyniosą odpowiednio: 100 miejsc szkoleniowych x 27 600 koszt specjalizacji dla jednej osoby = 100 x 27 600 zł = 2 760 000 zł. 

Przyjmując, iż szkolenie specjalizacyjne trwa 4 lata, roczny koszt dofinansowania 100 miejsc szkoleniowych przez Ministra Zdrowia będzie wynosił: 2 760 000 zł : 4 lata = 690 000 zł.

W pierwszym roku po wejściu w życie przepisów koszt dofinansowania szkolenia specjalizacyjnego wyniesie 690 000 zł, w drugim roku koszt dofinansowania szkolenia specjalizacyjnego wyniesie 1 380 000 (2 roczniki – osoby kontynuujące + nowy nabór na szkolenie, czyli razem 200 miejsc szkoleniowych), w trzecim roku koszt dofinansowania szkolenia specjalizacyjnego wyniesie 2 070 000 (3 roczniki będą dofinansowywane, czyli razem 300 miejsc szkoleniowych), w czwartym roku i latach kolejnych koszt dofinansowania szkolenia specjalizacyjnego wyniesie 2 760 000 (4 roczniki będą dofinansowywane, czyli razem 400 miejsc szkoleniowych).

Jednocześnie należy wskazań, iż podobnie kształtuje się koszt szkolenia specjalizacyjnego dla farmaceutów, którzy obecnie sami płacą za szkolenie specjalizacyjne, organizowane, tak jak w przypadku diagnostów laboratoryjnych przez jednostki szkolące. Natomiast w przypadku szkoleń specjalizacyjnych lekarzy, gdzie obecnie kształci się 25 232 osób, w tym rezydenci – 19 098, pozarezydencki 6 134 (stan na 31.01.2020 r.)

 - w ramach szkolenia specjalizacyjnego ze środków publicznych finansowane jest: 

1) rezydentura w tym (podstawa: art. 16j ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz. 537, z późn. zm.)) :

a) wynagrodzenie zasadnicze lekarza rezydenta,

b) składki na ubezpieczenie społeczne (ubezpieczenie emerytalne, rentowe, wypadkowe), Fundusz Pracy, Fundusz Emerytur Pomostowych,

c) wynagrodzenie za odbywanie dyżurów objętych programem szkolenia specjalizacyjnego (10h i 5 min tygodniowo),

d) zwiększone wynagrodzenie, o którym mowa w art. 16j ust. 2b ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty ;

2) ewentualne dofinansowanie kosztów związanych ze szkoleniem specjalizacyjnym (podstawa: 16k ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty);

3) kursy (podstawa: art. 10 ust. 1 pkt 1 ustawy o Centrum Medycznym Kształcenia Podyplomowego Dz. U. z 2018 r. poz. 2024).

Odnosząc się do kwestii rejestrów podmiotów laboratoryjnych - zgodnie z założeniami ustawy w pierwszym roku wszystkie 92 podmioty laboratoryjne wpiszą się do rejestru podmiotów laboratoryjnych. Opłata za wpis do rejestru wynosi obecnie 517 złotych, co spowoduje dochód budżetu państwa – 47 564 zł (517zł x 92) w pierwszym roku obowiązywania ustawy. W kolejnych latach przyjęto, że każdy z podmiotów dokona przynajmniej jednego wpisu zmian w swojej księdze rejestrowej. Zgodnie z projektem ustawy jednostkowa opłata za wpis zmian w rejestrze wynosiłaby obecnie 258,50 złotych, co spowoduje dochód budżetu państwa 23 782 zł
( 258,50x 92). Natomiast 42 podmioty będące w strukturach budżetowych będą zobowiązane, zgodnie z projektowanymi przepisami, do uzyskania wpisu do rejestru co wygeneruje koszty budżetu państwa w wysokości w pierwszym roku 21 714 zł (517 zł x 42). Natomiast w kolejnych latach wygeneruje koszty w wysokości 10 857 zł rocznie ( 258.50 zł x 42). 

W odniesieniu do wprowadzenia płatnego urlopu szkoleniowego dla diagnostów laboratoryjnych należy zauważyć, iż rzeczywiste skutki finansowe dla pracodawców są trudne do oszacowania np. z uwagi na zróżnicowane zarobki diagnostów laboratoryjnych wykonujących swój zawód w medycznych laboratoriach diagnostycznych, a także możliwość udzielenia przez pracodawcę urlopu szkoleniowego w różnym wymiarze czasowym, tj. od 1 do 6 dni roboczych. 

Zgodnie z art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 8 czerwca 2017 r. o sposobie ustalania najniższego wynagrodzenia zasadniczego niektórych pracowników zatrudnionych w podmiotach leczniczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1471) od dnia 1 lipca 2019 r. do dnia 30 czerwca 2020 r. najniższe wynagrodzenie zasadnicze ustala się jako iloczyn współczynnika pracy określonego w załączniku i kwoty 4200 zł brutto. Zgodnie natomiast z załącznikiem do przedmiotowej ustawy, współczynnik pracy dotyczący diagnosty laboratoryjnego wynosi 1.05 (diagnosta laboratoryjny ze specjalizacją) lub 0,73 (diagnosta laboratoryjny bez specjalizacji). Najniższe wynagrodzenie zasadnicze diagnosty laboratoryjnego zatrudnionego w medycznym laboratorium diagnostycznym będzie się więc wahać od 3066 zł brutto do 4410 zł brutto.
Rzeczywiste skutki finansowe wprowadzenia płatnego urlopu szkoleniowego dla diagnostów laboratoryjnych są trudne do oszacowania, jednak prognozuje się, że przedmiotowe koszty pracodawców z tytułu nieobecności pracownika w pracy mogą wynieść

Zgodnie z danymi otrzymanymi z Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych 16 565 osób jest wpisane na listę diagnostów laboratoryjnych (stan na 15 stycznia 2019 r.). Ustawiczny rozwój zawodowy diagnostów laboratoryjnych może być realizowany przez doskonalenie zawodowe lub szkolenie specjalizacyjne.

Należy przejąć, że z urlopu szkoleniowego w wymiarze do 6 dni roboczych, w ciągu roku, z tytułu uczestnictwa np. w kursach, szkoleniach, konferencjach, posiedzeniach naukowo - szkoleniowych, sympozjach i zjazdach skorzysta ok 85% diagnostów laboratoryjnych, czyli ok 14 000 osób.
Do ww. wyliczeń przyjęto średnie miesięczne wynagrodzenie diagnosty laboratoryjnego  w wysokości 4 000 zł brutto – wynagrodzenie przyjęte jest zgodne z wytycznymi ustawy z dnia 8 czerwca 2017 r. o sposobie ustalania najniższego wynagrodzenia zasadniczego niektórych pracowników zatrudnionych w podmiotach leczniczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1471), co przy założeniu iż diagnosta laboratoryjny pracuje średnio 20 dni w miesiącu w przeliczeniu na dzień pracy wynosi 200 zł brutto (wraz z pochodnymi pracodawcy).
Założono, że liczba diagnostów laboratoryjnych korzystających z urlopu szkoleniowego nie zmieni się w kolejnych latach obowiązywania przedmiotowej regulacji.

Natomiast wyliczenia szacunkowe dotyczące zakładanych kosztów związanych z nieobecnością w pracy pracownika korzystającego z prawa do urlopu szkoleniowego, przedstawiają się następująco: 

1. przy założeniu, że diagnosta laboratoryjny skorzysta z urlopu szkoleniowego w pełnym wymiarze (6 dni rocznie), maksymalne koszty związane z obowiązkiem zapewnienia zastępstwa za tę osobę korzystającą z prawa do urlopu szkoleniowego mogą wynieść 1200 zł rocznie (koszt 1 dnia pracy diagnosty laboratoryjnego to 200 zł brutto (wraz z pochodnymi pracodawcy) x 6 dni w roku = 1200 zł);

2. przy założeniu, że wszyscy przyjęci do wyliczeń diagności laboratoryjni, czyli 14 000 osób skorzysta z urlopu szkoleniowego w pełnym wymiarze (6 dni rocznie), maksymalne koszty związane z obowiązkiem zapewnienia zastępstwa za osoby korzystające z prawa do urlopu szkoleniowego mogą wynieść 16,8 mln zł rocznie (koszt 1 dnia pracy diagnosty laboratoryjnego to 200 zł brutto (wraz z pochodnymi pracodawcy) x 6 dni w roku x 14000 = 16,8 mln zł rocznie); 
3. przy założeniu, że wszyscy przyjęci do wyliczeń diagności laboratoryjni, czyli 14 000 osób skorzysta z urlopu szkoleniowego w wymiarze 3 dni rocznie, maksymalne koszty związane z obowiązkiem zapewnienia zastępstwa za osoby korzystające z prawa do urlopu szkoleniowego mogą wynieść 5,6 mln zł rocznie (koszt 1 dnia pracy diagnosty laboratoryjnego to 200 zł brutto (wraz z pochodnymi pracodawcy) x 3 dni w roku x 14000 = 5,6 mln zł rocznie); 

Należy także zauważyć, że wszyscy przyjęci do wyliczeń diagności laboratoryjni, czyli 14 000 osób skorzysta z urlopu szkoleniowego w różnym, wymiarze z przysługującego im urlopu szkoleniowego. W tym przypadku koszty związane z obowiązkiem zapewnienia zastępstwa za osoby korzystające z prawa do urlopu szkoleniowego będą w dużej mierze zależne od tego, w jakim wymiarze dniowym z przysługującego 6 dniowego urlopu  w ciągu roku skorzystają poszczególni diagności laboratoryjni.
W odniesieniu kosztów zapewnienia minimalnych norm zatrudnienia, należy zauważyć, iż minimalny koszt wynagrodzeń niezbędnych do obsadzenia wskazanych powyżej etatów to (w skali roku) od 40 655 160 zł do 58 476 600 zł (3066 zł lub 4410 zł x 12 miesięcy x 1105 etatów). Wyliczenia te nie uwzględniają wyższego niż minimalne wynagrodzenia dla diagnostów laboratoryjnych obsadzających etaty w medycznych laboratoriach diagnostycznych, jak również ewentualnej zmiany zasady wyliczania minimalnego zasadniczego wynagrodzenia zawodów medycznych. Wyliczenia te nie uwzględniają również kosztów pracodawcy innych niż wynagrodzenie (składki na ubezpieczenie emerytalne, rentowe, wypadkowe, Fundusz Pracy, Fundusz Gwarantowanych Świadczeń Pracowniczych – szacunkowo między 8 000 000 zł a 12 000 000 zł).

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


	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane przepisy będą miały wpływ na działalność mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorców.

1.Wprowadzenie urlopu szkoleniowego dla diagnostów laboratoryjnych wpłynie na wzrost zainteresowania podjęciem pracy w tych przedsiębiorstwach oraz poprawę warunków pracy diagnostów laboratoryjnych. Projektowana regulacja w zakresie urlopu szkoleniowego będzie miała wpływ na koszty pracodawców poniesione z tytułu nieobecności pracownika w pracy.
2. Uznanie czynności z zakresu medycyny laboratoryjnej, które nie są świadczeniami zdrowotnymi (działalność laboratoryjna) za działalność gospodarczą regulowaną – wpłynie na podmioty wykonujące tę działalność obowiązek wpisu do Rejestru Podmiotów Laboratoryjnych – wpływ regulacji został omówiony w pkt. 2 ppkt. 7.
3. Wprowadzenie obowiązku stosowania w medycznym laboratorium diagnostycznym minimalnych norm zatrudnienia diagnostów laboratoryjnych wpłynie na medyczne laboratoria diagnostyczne -  projektowana regulacja zakłada, iż w medycznym laboratorium diagnostycznym w pełnym wymiarze czasu pracy będzie kierownik oraz co najmniej dwóch diagnostów laboratoryjnych. Wprowadzenie normy zatrudnienia jednoznacznie definiuje poziom minimalnej obsady kadrowej w medycznych laboratoriach diagnostycznych, która gwarantuje bezpieczne i kompleksowe świadczenie czynności medycyny laboratoryjnej. Optymalne działanie medycznych laboratoriów diagnostycznych w sposób bezpośredni przekłada się na bezpieczeństwo i wiarygodność wyników badań a w konsekwencji na jakość udzielanych świadczeń, jak również przyniesie wymierne korzyści finansowe. 

4. Wprowadzenie zmian w zakresie uprawnień do pełnienia funkcji kierownika medycznego laboratorium diagnostycznego – wymagania dotyczące posiadania przez kierownika medycznego laboratorium diagnostycznego tytułu specjalisty w dziedzinie zgodnej z profilem laboratorium obecnie obowiązują, jednakże wynikają z rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408). Przeniesienie omawianego wymogu z aktu wykonawczego do ustawy nie spowoduje żadnych zmian i skutków dla pracodawców oraz funkcjonowania medycznych laboratoriów diagnostycznych.
5. Wprowadzenie zmian w zakresie funkcjonowania samorządu zawodowego diagnostów laboratoryjnych - wpływ regulacji omówiony został w pkt. 2 ppkt. 12.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowana ustawa nie będzie miała bezpośredniego wpływu na sytuację ekonomiczną i społeczną rodziny, a także na osoby niepełnosprawne i osoby starsze, obywateli i gospodarstwa domowe.

	Niemierzalne
	System ochrony zdrowia
	Projektowane przepisy będą miały wpływ na system ochrony zdrowia, prowadzenie działalności w obszarze medycyny laboratoryjnej będzie wymagało wpisu do rejestru.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Pracodawca ma obowiązek ułatwić diagnoście laboratoryjnemu pogłębianie i aktualizowanie wiedzy i umiejętności zawodowych. Zmiana wprowadzająca urlop szkoleniowy dla diagnostów laboratoryjnych wpłynie na wzrost zainteresowania podjęciem pracy oraz poprawę warunków pracy diagnostów laboratoryjnych. Projektowana regulacja w zakresie urlopu szkoleniowego nie będzie stanowiła podstawy do ubiegania się o dodatkowe środki z budżetu państwa.
Ponadto, zmiana wprowadzająca urlop szkoleniowy dla diagnostów może wpłynąć na większe zainteresowanie laboratoriami prowadzącymi usługi szkoleniowe, i tym samym może spowodować wzrost ich przychodów. Wykorzystanie przez diagnostę laboratoryjnego urlopu szkoleniowego jest porównywalne z innymi zjawiskami losowymi, które wpływają na dostępność pracowników i powinny zostać sfinansowane przez pracodawców w ramach posiadanych środków.

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

	 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

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

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	X zmniejszenie liczby dokumentów 
 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Komentarz: 

1. W projekcie ustawy o medycynie laboratoryjnej zakłada się uznanie wykonywania czynności z zakresu medycyny laboratoryjnej niebędących świadczeniami zdrowotnymi (działania służące zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne działania medyczne wynikające z procesu leczenia lub przepisów odrębnych regulujących zasady ich wykonywania), np. badania kryminalistyczne czy dotyczące ustalenia ojcostwa, za działalność regulowaną nazwaną w projekcie działalnością laboratoryjną. Podmioty wykonujące tę działalność, nazwane podmiotami laboratoryjnymi, podlegałyby obowiązkowi wpisu do rejestru działalności laboratoryjnej. Obecnie funkcjonowanie tych podmiotów nie jest uregulowane. Uznanie tej działalności za regulowaną ma swoje konsekwencje w postaci wprowadzenia pewnych obciążeń regulacyjnych, tj.:

1) obowiązkowi wpisu do rejestru działalności regulowanej (rejestr podmiotów laboratoryjnych), co się wiąże z obowiązkiem uiszczenia opłaty;

2) obowiązek zgłaszania zmian do ww. rejestru (również opłaty);

3) obowiązek poddawania się kontroli sprawowanej przez organ rejestrowy. 

2. W zakresie zmiany dotyczących wprowadzenia urlopu szkoleniowego nastąpi skrócenie czasu pracy na załatwienie sprawy oraz zwiększenie liczby dokumentów.

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Możliwe jest zwiększenie zapotrzebowania na osoby, które posiadają tytuł specjalisty zgodny z profilem laboratorium.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Zakłada się poprawę efektywności funkcjonowania diagnostyki laboratoryjnej w systemie ochrony zdrowia. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planuje się, że ustawa wejdzie w życie po upływie 30 dni od dnia ogłoszenia, z wyjątkiem art. 27-39 i art. 154, które wejdą w życie po upływie 12 miesięcy od dnia ogłoszenia.

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

	Nie przewiduje się ewaluacji efektów projektu. 

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

	Brak


