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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Projekt rozporządzenia w sprawie wzoru dokumentu „Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”, zwanego dalej „PWZDL”, stanowi realizację upoważnienia ustawowego określonego w art. 71 ust. 6 ustawy z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej.
Projektowane przepisy mają na celu przygotowanie nowego wzoru dokumentu PWZDL. 

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

	Wydanie rozporządzenia na podstawie upoważnienia zawartego w art. 71 ust. 6 ustawy z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej ma na celu określenie nowego wzoru PWZDL w postaci karty poliwęglanowej zabezpieczonej przed przerobieniem, podrobieniem oraz użyciem przez osobę nieuprawnioną w oparciu o nowoczesne technologie. Podstawę wydania dokumentu będzie stanowiła uchwała Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych o stwierdzeniu lub przyznaniu prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Stąd też w dokumencie zostaną zamieszczone dane dotyczące numeru i daty tej uchwały. W dokumencie PWZDL została także zawarta klauzula, iż jest on jedynym dokumentem, który potwierdza prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. Wyklucza ona ewentualne wątpliwości w tym zakresie.
Wzór PWZDL, ma określony układ graficzny oraz kolorystykę i parametry, dane spełniające umożliwienie maksymalnego zabezpieczenia dokumentu przed jego podrobieniem i wydawanie jednolicie brzmiącego i wyglądającego dokumentu przez długi okres czasu, pomimo zmieniających się warunków technicznych związanych z drukowaniem dokumentu. Ponadto, PWZDL spełnia wymagania określone w ustawie z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1394 i 1415) i posiada szereg zabezpieczeń zgodnych z przepisami tej ustawy. 
Dokumenty PWZDL wydane na podstawie dotychczasowych przepisów zachowają ważność.

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

	Jest to regulacja dotycząca prawa krajowego i przyznawania prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego zgodnie z krajowymi zasadami.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Diagności laboratoryjni
	17 363
	Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych (KRDL) – stan na 24 maja 2022 r. 

	Określenie w przepisach rozporządzenia wzoru dokumentu „Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”, który będzie wydawany diagnostom laboratoryjnym.

	 KRDL
	1
	Ustawa z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej

	Samorząd zawodowy diagnostów laboratoryjnych, na podstawie uchwał o stwierdzeniu lub przyznaniu prawa wykonywania zawodu Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych dokonuje wpisu i wydaje dokument „Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”. 

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

	Dla przedmiotowego projektu były prowadzone prekonsultacje z Krajową Radą Diagnostów Laboratoryjnych.
Projekt rozporządzenia został przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 7 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 Stowarzyszenia Dyrektorów Szpitali; 
9) Konsultantowi krajowemu w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej; 
10) Krajowego Związku Zawodowego Pracowników Medycznych Laboratoriów Diagnostycznych;

11) Parlamentu Studentów Rzeczypospolitej Polskiej; 

12) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
13) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

14) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

15) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

16) Rada Dialogu Społecznego;

17) Business Centre Club – Związek Pracodawców;
18) Związku Rzemiosła Polskiego;
19) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;
20) Konfederacja Lewiatan;
21) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
22) Niezależnego Samorządowego Związku Zawodowego „Solidarność”;
23) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
24) Forum Związków Zawodowych.
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 2022 r. poz. 348) został udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji.

Skrócenie termin konsultacji publicznych i opiniowania jest spowodowane ważnym interesem publicznym oraz koniecznością zachowania płynności wydawania PWZDL.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie dołączonym do niniejszej Oceny.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

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

	
	0
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	5
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	8
	9
	10
	Łącznie (0-10)

	Dochody ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Wydatki ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Saldo ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Źródła finansowania 
	Projektowane rozporządzenie nie wywołuje skutków finansowych dla budżetu państwa. 


	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Projektowane przepisy nie będą miały wpływu na sektor finansów publicznych. Opłatę za stwierdzenie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego będą ponosić diagności laboratoryjni. Ponadto wydane dotychczas PWZDL zachowają ważność. Nie będzie konieczności wymiany dotychczasowych dokumentów, co nie spowoduje dodatkowych kosztów.

	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 działalność przedsiębiorców.

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

	Niemierzalne
	
	

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


	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
	Projekt rozporządzenia nie będzie miał bezpośredniego wpływu na ochronę zdrowia ludności, jednakże przyczyni się do podniesienia bezpieczeństwa  udzielanych świadczeń przez diagnostów laboratoryjnych posiadających prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w postaci dokumentu zabezpieczonego przed przerobieniem, podrobieniem lub użyciem przez osobę nieuprawnioną.  Tym samym zwiększy pewność posiadania właściwych kwalifikacji przez diagnostów laboratoryjnych. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby przepisy rozporządzenia weszły w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.

	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.


