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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Przedmiotem projektu rozporządzenia jest wprowadzenie nowej dziedziny ochrony zdrowia – medyczna genetyka molekularna, w której osoby zainteresowane będą mogły odbywać szkolenie specjalizacyjne. Umożliwi to podniesienie w ramach kształcenia podyplomowego kwalifikacji zawodowych poprzez nabycie dodatkowej wiedzy i umiejętności w trakcie szkolenia specjalizacyjnego. Ponadto w projekcie rozporządzenia został określony nowy wzór dyplomu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty w danej dziedzinie ochrony zdrowia, o którym mowa w art. 43 ust. 1 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia zgodnie z wymogami określonymi w ustawie z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1660, z późn. zm.) dla dokumentów kategorii drugiej. 

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

	Celem projektowanych rozwiązań jest określenie nowej dziedziny mającej zastosowanie w ochronie zdrowia – medyczna genetyka molekularna, w której zainteresowane osoby będą mogły odbywać szkolenie specjalizacyjne. Wprowadzenie nowej dziedziny szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie medyczna genetyka molekularna umożliwi przystąpienie do szkolenia specjalizacyjnego osobom, które uzyskały tytuł zawodowy magistra lub magistra inżyniera lub równorzędny na kierunku studiów w zakresie biologii, biotechnologii lub mikrobiologii i przygotuje specjalistów do przeprowadzania badań służących identyfikacji zmian w genomie człowieka, a także badań molekularnych, zwłaszcza wysokoprzepustowych badan genomowych w medycynie. Specjaliści w dziedzinie medycznej genetyki molekularnej znajdą zatrudnienie w wyspecjalizowanych laboratoriach genetycznych. Rozwiązanie to spowoduje, iż system opieki zdrowotnej zyska wysoko wyspecjalizowaną kadrę medyczną, która będzie posiadała wiedzę i umiejętności w wykonywaniu specjalistycznych badań i dodatkowych czynności diagnostyki w laboratoriach genetycznych. Kształcenie prowadzone w trybie szkolenia specjalizacyjnego zapewni pełen nadzór nad jakością kształcenia oraz kompetencjami przyszłych specjalistów. Szkolenie specjalizacyjne prowadzone będzie w jednostkach akredytowanych, w oparciu o program specjalizacji zatwierdzony przez ministra właściwego do spraw zdrowia.

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

	Jest to regulacja dotycząca prawa krajowego i odbywania szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z krajowymi zasadami.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Osoby rozpoczynające szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie ochrony zdrowia – medyczna genetyka molekularna

	Ok. 100
	Dane MZ
	Wprowadzenie w przepisach rozporządzenia nowej dziedziny ochrony zdrowia – umożliwi zainteresowanym osobom rozpoczęcie szkolenia specjalizacyjnego.

	Centrum Medyczne Kształcenia Podyplomowego, zwane dalej „CMKP”
	1
	Ustawa z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia
	Wprowadzenie nowej dziedziny będzie wymagało przeprowadzenia procesu akredytacji podmiotów, które będą chciały prowadzić szkolenie specjalizacyjne oraz przeprowadzenia procedury o uznanie dorobku naukowego lub zawodowego. 

	Centrum Egzaminów Medycznych, zwane dalej „CEM”
	1
	Ustawa z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia
	Wprowadzenie nowej dziedziny zwiększy liczbę osób przystępujących do Państwowego Egzaminu Specjalizacyjnego w dziedzinie ochrony zdrowia.

	Urzędy Wojewódzkie
	16
	Ustawa z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia
	Wprowadzenie nowej dziedziny będzie wymagało uwierzytelnienia i potwierdzenia założenia konta w Systemie Monitorowania Kształcenia Pracowników Medycznych przez osoby przystępujące do szkolenia specjalizacyjnego lub po uznaniu dorobku do Państwowego Egzaminu Specjalizacyjnego w dziedzinie ochrony zdrowia.

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

	Nie były prowadzone pre-konsultacje dotyczące projektu rozporządzenia.

Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania, z 10-dniowym terminem zgłaszania uwag. Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania następującym podmiotom: 
1) Radzie Dialogu Społecznego;
2) Narodowemu Funduszowi Zdrowia;
3) Naczelnej Radzie Lekarskiej;
4) Naczelnej Radzie Pielęgniarek i Położnych;
5) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
6) Krajowej Radzie Diagnostów Laboratoryjnych;
7) Krajowej Radzie Fizjoterapeutów;
8) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;
9) Porozumieniu Pracodawców Ochrony Zdrowia;
10) Polskiej Federacji Pracodawców Ochrony Zdrowia;
11) Konfederacji „Lewiatan”;
12) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;
13) Ogólnopolskiej Konfederacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia;
14) Konfederacji Pracodawców Polskich;
15) Forum Związków Zawodowych;
16) Ogólnopolskiemu Związkowi Pracodawców Zakładów Opieki Zdrowotnej;
17) Biuru Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;
18) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”;
19) Ogólnopolskiemu Porozumieniu Związków Zawodowych;
20) Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Lekarzy;
21) Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Pielęgniarek i Położnych; 
22) Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Położnych;
23) Ogólnopolskiemu Związkowi Zawodowemu Pracowników Fizjoterapii;
24) Lotniczemu Pogotowiu Ratunkowemu;
25) Stowarzyszeniu Zawodowemu Ratowników Medycznych;
26) Polskiemu Stowarzyszeniu Ratowników Medycznych;
27) Parlamentowi Studentów Rzeczypospolitej Polskiej;
28) Centrum Medycznemu Kształcenia Podyplomowego;
29) Centrum Egzaminów Medycznych;
30) Centrum e-Zdrowia;
31) Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikołaja Kopernika w Toruniu;
32) Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellońskiego;
33) Gdańskiemu Uniwersytetowi Medycznemu;
34) Pomorskiemu Uniwersytetowi Medycznemu;
35) Śląskiemu Uniwersytetowi Medycznemu;
36) Uniwersytetowi Medycznemu im. Piastów Śląskich we Wrocławiu;
37) Uniwersytetowi Medycznemu w Białymstoku;
38) Uniwersytetowi Medycznemu w Lublinie;
39) Uniwersytetowi Medycznemu w Łodzi;
40) Uniwersytetowi Medycznemu im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;
41) Warszawskiemu Uniwersytetowi Medycznemu;
42) Dolnośląskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu we Wrocławiu;
43) Kujawsko-Pomorskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Bydgoszczy;
44) Lubelskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Lublinie;
45) Lubuskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Gorzowie Wielkopolskim;
46) Łódzkiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Łodzi;
47) Małopolskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Krakowie;
48) Mazowieckiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Warszawie;
49) Opolskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Opolu;
50) Podkarpackiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Rzeszowie;
51) Podlaskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Białymstoku;
52) Pomorskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Gdańsku;
53) Śląskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Katowicach;
54) Świętokrzyskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Kielcach;
55) Warmińsko-Mazurskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Olsztynie;
56) Wielkopolskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Poznaniu;
57) Zachodniopomorskiemu Urzędowi Wojewódzkiemu w Szczecinie;
58) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

59) Prezesowi Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

60) Prezesowi Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów.

Projekt rozporządzenia stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.  z 2017 r. poz. 248) został umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Ponadto, projekt został udostępniony 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 2022 r. poz. 348).
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną przedstawione w raporcie, dołączonym do niniejszej Oceny Skutków Regulacji. 

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z 2022 r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]

	
	2022
	2023
	2024
	2025
	2026
	2027
	2028
	2029
	2030
	2031
	2032
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	budżet państwa
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Wydatki ogółem
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	budżet państwa
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Saldo ogółem
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	budżet państwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	Koszty związane ze sprawowaniem kontroli szkolenia specjalizacyjnego, koszty działania zespołów egzaminacyjnych i zespołu ekspertów oraz przeprowadzania egzaminów specjalizacyjnych – pokrywane będą z budżetu państwa z części pozostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia, w ramach środków CMKP oraz CEM. Jednocześnie należy podkreślić, iż wejście w życie rozporządzenia nie spowoduje dodatkowych skutków finansowych dla sektora finansów publicznych. 

Realizacja wszystkich projektowanych zadań odbędzie się w ramach limitu wydatków części budżetowej pozostającej w dyspozycji ministra właściwego do spraw zdrowia, bez konieczności angażowania dodatkowych środków budżetowych ponad limit dysponenta.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Zgodnie z art. 28 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia minister właściwy do spraw zdrowia może na wniosek osoby legitymującej się dorobkiem naukowym lub zawodowym uznać dorobek za równoważny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego. Osoby zainteresowane składają wnioski o uznanie dorobku do CMKP, który sprawdza pod względem formalnym wniosek i przekazuje do zaopiniowania powołanemu zespołowi ekspertów. 

Natomiast egzamin specjalizacyjny przeprowadza zespół egzaminacyjny, który składa się z trzech członków. Koszty związane z funkcjonowaniem zespołów egzaminacyjnych będą pokrywane w ramach środków własnych CEM. 
Zgodnie z art. 43 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia osoba, która uzyskała pozytywny wynik egzaminu otrzymuje dyplom potwierdzający uzyskanie tytułu specjalisty w danej dziedzinie ochrony zdrowia, wydany przez dyrektora CEM. Wydane dotychczas dyplomy uzyskania tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia zachowują ważność. W związku z tym nie będzie wymiany dotychczasowych dokumentów, co nie spowoduje dodatkowych kosztów.
Skutki finansowe dla CEM i CMKP zostaną pokryte w ramach posiadanych przez te jednostki środków.

	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 nie będzie miał wpływu na duże przedsiębiorstwa.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt będzie miał wpływ na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców. Zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia, szkolenie specjalizacyjne w danej dziedzinie ochrony zdrowia, może być prowadzone przez podmiot, który został wpisany na listę jednostek posiadających akredytację. Zainteresowane podmioty będą mogły po uzyskaniu akredytacji prowadzić szkolenie specjalizacyjne w ww. dziedzinie.

	
	rodzina, obywatele, w tym osoby starsze i niepełnosprawne, oraz gospodarstwa domowe
	Zakłada się, że projektowane zmiany spowodują zainteresowanie odbywaniem szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie mającej zastosowanie w ochronie zdrowia - medyczna genetyka molekularna, w wyniku czego nastąpi zwiększenie kadry medycznej specjalistów w tej dziedzinie. W efekcie zmiany te będą wpływać na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe przez zabezpieczenie w świadczenie usług wykwalifikowanej kadry specjalistów. Przewiduje się, że rozporządzenie będzie miało korzystny wpływ na sytuację społeczną i ekonomiczną osób starszych i niepełnosprawnych przez zabezpieczenie w świadczenie usług wykwalifikowanej kadry specjalistów.

	Niemierzalne
	
	

	
	
	

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

	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

	 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

 FORMCHECKBOX 
 nie
 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie będzie miało wpływ na rynek pracy i funkcjonowanie gospodarki przez zwiększenie liczby wykwalifikowanych specjalistów.

	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 
informatyzacja
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Przewiduje się, że projektowana regulacja będzie miała wpływ na obszar zdrowia przez zwiększenie liczby specjalistów w dziedzinie ochrony zdrowia – medyczna genetyka molekularna. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby rozporządzenie weszło w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.

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

	Ewaluacja efektów projektu nastąpi po wejściu w życie projektowanego rozporządzenia, po ukończeniu szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie ochrony zdrowia – medyczna genetyka molekularna. Dopiero wówczas będzie możliwe określenie liczby specjalistów w tej dziedzinie ochrony zdrowia. 

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

	Brak. 


