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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Konieczność dostosowania zakresu danych objętych wpisem do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą, wynikająca z umożliwienia (w wyniku zmiany ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej) diagnostom laboratoryjnym wykonywania działalności leczniczej w ramach praktyki zawodowej.

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

	Dodanie w rejestrze podmiotów wykonujących działalność leczniczą odpowiednich rubryk i pól – ze wskazaniem zakresu danych – które będą uzupełniane w zakresie dotyczącym diagnostów laboratoryjnych. Obejmują one dane identyfikujące diagnostę wykonującego działalność leczniczą w ramach praktyki zawodowej (indywidualnej albo grupowej), w szczególności firmę, rodzaj praktyki, Numer Identyfikacji Podatkowej oraz rodzaj i zakres wykonywanej przez niego działalności, a także dane teleadresowe.  
Ponadto mając na celu ujednolicenie i zapewnienie spójności przepisów dotyczących diagnostów laboratoryjnych oraz w związku z prowadzonymi aktualnie pracami w zakresie poprawy jakości danych w rejestrze podmiotów wykonujących działalność leczniczą, do rozporządzenia wprowadzono zmiany redakcyjne i uzupełniające w niektórych przepisach dotyczących pozostałych zawodów medycznych, które mogą być wykonywane w formie praktyki zawodowej, tj. lekarzy, pielęgniarek i fizjoterapeutów, a także podmiotów leczniczych.

Ponadto wprowadzono zmiany w ramach prowadzonego obecnie programu poprawy jakości danych w rejestrze podmiotów wykonujących działalność leczniczą (w związku z planowanym przeniesieniem ww. rejestru z platformy P1 na platformę P2). Jedna z nich dotyczy adresu do korespondencji, który będzie gromadzony w systemie teleinformatycznym jedynie w przypadku wspólników spółki cywilnej, z uwagi na specyfikę spółki cywilnej, która będąc jednym podmiotem wykonującym działalność leczniczą nie jest jednym przedsiębiorcą (jak inne spółki); przedsiębiorcami są wspólnicy spółki. Z uwagi na powyższe adres do korespondencji powinien być gromadzony jedynie w przypadku wspólników spółki cywilnej – w odniesieniu do wszystkich grupowych praktyk zawodowych prowadzonych w tej formie, tj. lekarzy, pielęgniarek, fizjoterapeutów i diagnostów laboratoryjnych. Dodano także, w przepisach dot. części I wniosku o wpis do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą w zakresie grupowej praktyki zawodowej w formie spółki, informację dotyczącą Numeru Identyfikacji Podatkowej (NIP) spółki. Zaproponowana zmiana będzie odnosiła się do wszystkich grupowych praktyk zawodowych.

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

	Rozszerzenie katalogu podmiotów, które mogą być wpisywane do rejestrów publicznych, w tym rejestrów działalności  gospodarczej (regulowanej) wymaga dostosowania tych rejestrów – również w innych państwach, w tym UE i OECD.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Diagności laboratoryjni

	17827 osób (stan na 15.11.2022 r.)

	Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych 
	możliwość wykonywania zawodu w ramach praktyki zawodowej 


	Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych
	1

	Ustawa z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2280)
	prowadzenie rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą dla diagnostów laboratoryjnych wykonujących zawód w ramach praktyki zawodowej


	Centrum e-Zdrowia
	1 
	Zarządzenie Ministra Zdrowia

z dnia 1 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Systemów Informacyjnych Ochrony Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 56, z późn. zm.)

	obsługa i utrzymanie systemu podmiotów wykonujących działalność leczniczą

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

	Projekt nie był przedmiotem tzw. pre-konsultacji.

Projekt rozporządzenia został przekazany na okres 30 dni do konsultacji publicznych i opiniowania –

otrzymają go następujące podmioty: 
1) Prokuratoria Generalna Rzeczypospolitej Polskiej;

2) Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

3) Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

4) Ogólnopolskie Porozumienie Związków Zawodowych;

5) Komisja Wspólna Rządu i Samorządu Terytorialnego;

6) Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ „Solidarność”;

7) Forum Związków Zawodowych;

8) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

9) Konfederacja „Lewiatan”;

10) Związek Rzemiosła Polskiego;

11) Związek Pracodawców Business Centre Club;

12) Związek Przedsiębiorców i Pracodawców;

13) Federacja Przedsiębiorców Polskich;

14) Narodowy Fundusz Zdrowia;

15) Naczelna Rada Lekarska;

16) Naczelna Rada Pielęgniarek i Położnych;

17) Naczelna Rada Aptekarska;

18) Państwowy Fundusz Rehabilitacji Osób Niepełnosprawnych;

19) Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Społecznego;

20) Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych;

21) Krajowa Rada Fizjoterapeutów;

22) Federacja Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

23) Porozumienie Pracodawców Ochrony Zdrowia;

24) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność 80”;

25) Ogólnopolski Związek Zawodowy Lekarzy;

26) Ogólnopolski Związek Zawodowy Pielęgniarek i Położnych;

27) Ogólnopolski Związek Zawodowy Położnych;

28) Stowarzyszenie Menedżerów Opieki Zdrowotnej;

29) Konsultant krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej;

30) Rzecznik Praw Pacjenta;

31) Stowarzyszenie Primum Non Nocere;

32) Stowarzyszenie „Dla dobra pacjenta”;

33) Federacja Pacjentów Polskich;

34) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

35) Rada Dialogu Społecznego;

36) Federacja Regionalnych Związków Gmin i Powiatów RP;

37) Związek Powiatów Polskich;

38) Związek Miast Polskich;

39) Związek Gmin Wiejskich RP.

Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248). 

Projekt został również udostępniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rządowego Centrum Legislacji, 
w serwisie „Rządowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z uchwałą 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 omówione po ich zakończeniu 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
	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
	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
	1,76
	0,56
	0,53
	0,53
	0,53
	0,53
	0,54
	0,54
	0,54
	0,54
	0,54
	7,1

	budżet państwa
	1,76
	0,56
	0,53
	0,53
	0,53
	0,53
	0,54
	0,54
	0,54
	0,54
	0,54
	7,1

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	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
	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
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	9
	0
	0

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

	Źródła finansowania 
	Koszty określone dla budżetu państwa (wskazane dla Centrum e-Zdrowia) sfinansowane zostaną w ramach środków ujmowanych corocznie w planie finansowym Centrum e-Zdrowia.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Łączny koszt realizacji zadania związany z utrzymaniem rejestru w okresie 10 lat oszacowano na kwotę ok. 4.196.615 zł. 
Koszt implementacji „dodatkowego” rejestru i potrzebnych zmian po stronie Centrum e-Zdrowia szacuje się na poziomie ok. 1.209.037 zł. 
W kosztach realizacji zadania zawarte są środki przeznaczone na wynagrodzenia dla zespołu odpowiedzialnego za realizację prac z obszaru utrzymania i rozwoju rejestru. Zadania będą realizowane przez pracowników etatowych Centrum oraz zewnętrznych specjalistów. W zestawieniu kosztów ujęto również koszty związane z testami wydajnościowymi oraz bezpieczeństwa.

Koszt utrzymania nowych funkcjonalności powiązanych z rejestrem szacuje się na poziomie ok. 2.906.017 zł. 
Poniżej przedstawiono szczegółowe koszty związane z wdrożeniem projektowanego rozwiązania:

[image: image1.emf]2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 SUMA

Koszty TOTAL zwaloryzowane 1 233 054 302 034 298 287 295 405 295 405 295 405 295 405 295 405 295 405 295 405 295 405 4 196 615

wskaźnik CPI 100,00% 104,80%103,50%102,50%102,50%102,50%102,50%102,50%102,50%102,50%102,50%

Koszty TOTAL 1 233 053 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 4 115 053

Realizacja 1 209 037 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 209 037

Utrzymanie i wsparcie 24 017 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 2 906 017

Infrastruktura 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

w tym:

Etaty Cez - ilość 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Wydatki płacowe 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Wydatki majatkowe 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Wydatki bieżące 1 233 053 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 288 200 4 115 053




	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
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	(dodaj/usuń)
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na duże przedsiębiorstwa.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw.

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na rodzinę i obywateli.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na osoby starsze i osoby niepełnosprawne

	Niemierzalne
	(dodaj/usuń)
	Nie dotyczy.

	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. 


	 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	Komentarz: nie dotyczy

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała 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: …………
	 informatyzacja
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Projektowana regulacja będzie miała wpływ na obszar związany z informatyzacją procesu związanego z rejestracją działalności prowadzonej przez diagnostów laboratoryjnych, gdyż składanie wniosków o wpis, zmianę wpisu i wykreślenie odbywa się w postaci elektronicznej za pośrednictwem systemu teleinformatycznego, w którym prowadzony jest rejestr podmiotów wykonujących działalność leczniczą. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

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

	Ewaluacja efektów projektu nastąpi w ciągu roku od dnia wejścia w życie projektowanej regulacji. Zastosowanym miernikiem będzie liczba diagnostów laboratoryjnych wykonujących zawód w ramach praktyki zawodowej, którzy będą dokonywali wpisu do rejestru podmiotów wykonujących działalność leczniczą. 

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

	Brak. 


