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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Dotychczasowe kwestie dotyczace trybu powolywania i organizacji komisji ztozonej z lekarzy posiadajacych
specjalizacje w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na stan zdrowia diagnosty laboratoryjnego oraz trybu
orzekania o niezdolno$ci do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej ze wzgledu na stan zdrowia diagnosty
laboratoryjnego byty uregulowane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2004 r. w sprawie trybu
powolywania i organizacji oraz orzekania komisji orzekajgcej w przedmiocie niezdolnosci diagnosty laboratoryjnego
do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej lub ograniczenia w wykonywaniu tych czynnosci (Dz. U. poz.
1513), ktore utracito moc z dniem 10 grudnia 2023 r. w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r.
0 medycynie laboratoryjnej, zwanej dalej ,,ustawg”.

Zgodnie z art. 19 ust. 7 ustawy minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, zwanej dalej ,,Krajowa Rada”, zostal upowazniony do wydania rozporzadzenia okreslajacego sktad
komisji, o ktorej mowa w art. 19 ust. 1 ustawy, tryb jej dziatania oraz tryb orzekania o stanie zdrowia diagnosty
laboratoryjnego, majgc na uwadze konieczno$¢ prawidlowego wykonywania zawodu przez diagnoste laboratoryjnego,
zapewnienie sprawnego dziatania komisji oraz prawidlowego wydawania przez komisje orzeczen.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Zgodnie z projektowang regulacja Krajowa Rada powotuje komisje, w sktad ktorej wchodza trzy osoby wykonujgce
zawod lekarza co najmniej przez pieé lat oraz posiadajgce specjalizacje w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu
na stan zdrowia diagnosty laboratoryjnego, zwanej dalej ,.komisjg”. Krajowa Rada, po ustaleniu sktadu komisji
wyznacza jej przewodniczacego, ktorego gtdéwne obowigzki zostaty okreslone w § 4 ust. 1 projektu rozporzadzenia.
Komisja moze skierowaé diagnoste laboratoryjnego na dodatkowe badanie lekarskie lub obserwacje w podmiocie
leczniczym (tj. w podmiocie leczniczym uprawnionym do wykonywania badan lekarskich lub obserwacji w zakresie
oceny stanu zdrowia diagnosty laboratoryjnego pozwalajacego na wykonywanie przez niego zawodu diagnosty
laboratoryjnego).

Przewodniczacy komisji jest zobowigzany powiadomi¢ diagnoste laboratoryjnego o terminie i miejscu dodatkowego
badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie leczniczym, co najmniej 14 dni przed data tego badania lub tej
obserwacji.

Jezeli diagnosta laboratoryjny nie moze stawié¢ si¢ na badanie lekarskie, dodatkowe badanie lekarskie lub obserwacje
w podmiocie leczniczym, niezwlocznie informuje o tym komisj¢ oraz podaje przyczyny usprawiedliwiajace jego
niestawienie si¢ (W przypadku choroby, przedstawia komisji zaswiadczenie lekarskie, ktore potwierdza niemozno$¢ jego
stawienia sie na badanie lekarskie). W tym przypadku, przewodniczacy komisji, W uzgodnieniu z diagnosta
laboratoryjnym, ponownie ustala termin badania lekarskiego, dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji
w podmiocie leczniczym.

Jezeli diagnosta laboratoryjny odmawia stawienia si¢ przed komisjg, uchyla si¢ lub odmawia poddania si¢ badaniu
lekarskiemu, dodatkowemu badaniu lekarskiemu lub obserwacji w podmiocie leczniczym, przewodniczacy komisji
zawiadamia o tym niezwlocznie Krajowa Radg.

Komisja wydaje orzeczenie (nie pozniej niz w terminie 2 miesiecy od dnia jej powotania) na podstawie
przeprowadzonego badania lekarskiego, dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie leczniczym oraz
dokumentacji medycznej uzyskanej w zwiazku z przeprowadzonymi badaniami lekarskimi lub obserwacja w podmiocie
leczniczym. W sytuacji niezakonczonego badania lekarskiego, dodatkowego badania lekarskiego lub niezakonczonej
obserwacji w podmiocie leczniczym, komisja moze przedtuzy¢ termin wydania orzeczenia, nie dtuzej jednak niz
6 miesi¢cy od dnia powotania komisji.

Komisja przeprowadza gtosowanie jawne przed wydaniem orzeczenia. Orzeczenie komisji zapada zwykla wigkszoscia
gloséw. Orzeczenie wraz z uzasadnieniem podpisujg wszyscy cztonkowie komisji. Ponadto kazdy cztonek komisji ma
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prawo ztozy¢ na piSmie zdanie odrebne wraz z uzasadnieniem.

Komisja sporzadza protokoét z przeprowadzonego orzekania i dotacza do niego orzeczenie wraz z uzasadnieniem oraz
dokumentacje medyczng uzyskang w zwigzku z przeprowadzonymi badaniami lekarskimi lub obserwacjg w podmiocie
leczniczym i zdanie odrebne cztonka komisji, jezeli zostato ztozone. Przewodniczacy komisji przekazuje protokor
Krajowej Radzie.

Komisja ulega rozwiazaniu z dniem podjecia przez Krajowa Rade uchwaty o zawieszeniu prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego na okres trwania jego niezdolnosci do wykonywania zawodu albo uchwaty o ograniczeniu
w wykonywaniu okre§lonych czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego na okres trwania
niezdolnosci.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych Krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
diagnosci laboratoryjni 18 414 Krajowa Rada— | regulacje dotyczace orzekania o niezdolno$ci
stan na dzien 31 do  wykonywania  zawodu diagnosty
grudnia 2023 r. laboratoryjnego albo ograniczenia

w wykonywaniu  okre$lonych  czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez diagnostg

laboratoryjnego
Krajowa Rada 1 ustawa 1) powotywanie komisji orzekajacych,
okreslanie sktadu tych komisji oraz ich
przewodniczacego;

2) powiadamianie diagnosty laboratoryjnego,
ktorego dotyczy orzekanie o stanie jego
zdrowia, 0 powotaniu i sktadzie komisji

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

Projekt nie podlegat pre-konsultacjom.

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 21-dniowym terminem na
zgtaszanie uwag do nastepujacych podmiotow:

1) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

2) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

3) Naczelnej Rady Aptekarskigj;

4) Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;

5) Naczelnej Rady Lekarskiej;

6) Centrum Egzaminéw Medycznych;

7) Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

8) Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej;

9) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

10) Federacji Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

11) Federacji Zwiazkoéw Pracodawcoéw Zaktadéw Opieki Zdrowotnej;

12) Pracodawcdéw Rzeczypospolitej Polskiej;

13) Konfederacji ,,Lewiatan”;

14) Ogoélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

15) Porozumienia Rezydentow Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

16) Stowarzyszenia Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

17) Zwiazku Pracodawcow — Business Centre Club;

18) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

19) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego;

20) Federacji Przedsiebiorcow Polskich;

21) Zwigzku Wojewodztw Rzeczypospolitej Polskiej;

22) Zwiazku Powiatoéw Polskich;

23) Zwigzku Rzemiosta Polskiego;

24) NSZZ ,,Solidarnos¢”;

25) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiazkow Zawodowych;

26) Forum Zwiazkow Zawodowych;

27) Rady Dialogu Spotecznego;

28) Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

29) Konsultanta krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej;

30) Parlamentu Studentéw Rzeczypospolitej Polskie;j;




31) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
32) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;
33) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

Projekt rozporzadzenia stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia.

Ponadto zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Skrocenie terminu konsultacji publicznych i opiniowania, w zakresie organizacji zwiazkowych, jest spowodowane
waznym interesem publicznym oraz koniecznos$cia pilnego wejscia w zycie rozporzadzenia. Zaproponowany termin
wejscia w zycie rozporzadzenia ma na celu umozliwienie rozpoczgcia prac komisji nad orzekaniem o stanie zdrowia
diagnosty laboratoryjnego, zgodnie z trybem orzekania okreslonym w projekcie rozporzadzenia.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostanag oméwione w raporcie stanowigcym zatacznik do niniejszej Oceny.

6. Wplyw na sektor finansoéw publicznych

(cenystalez...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]
0| 1 ]2 ]34 5] 6] 78] 9 |10] tgcmi1)
Dochody ogélem 00 0|00 ]o0o]o0o]o|o0o|o0]o
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 |0 0 0 0 0 0
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 | 0 0 0 0 0 0

, . Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla sektora finanséw
Zrédta finansowania

publicznych.
Dodatkowe informacje, | Koszty prowadzonego orzekania w sprawach niezdolno$ci diagnosty laboratoryjnego
w tym wskazanie do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograniczenia w wykonywaniu
zrodet danych i1 okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego bedzie

przyjetych do obliczen | pokrywal samorzad diagnostow laboratoryjnych w ramach posiadanych $rodkéw wiasnych.
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Eqcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa - - - - - -
pieni¢gznym sektor mikro-, matych i - - - - _ -
(wmin zi, srednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r) rodzina, obywatel oraz - - - - - -
gospodarstwa domowe,
osoby starsze i osoby
niepetosprawne
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Projektowane rozporzadzenie nie ma wptywu na duze przedsigbiorstwa.
niepienigznym | sektor mikro-, matych i | Projektowane rozporzadzenie nie ma wplywu na sektor mikro-, matych
srednich i Srednich przedsigbiorstw.
przedsigbiorstw




rodzina, obywatele,
gospodarstwa domowe

Czynnosci medycyny laboratoryjnej beda wykonywane przez diagnostow
laboratoryjnych, ktorych stan zdrowia pozwala na wykonywanie zawodu
diagnosty laboratoryjnego, zgodnie z przepisami ustawy.

Whykonanie przez diagnostow laboratoryjnych w ramach czynnosci
medycyny laboratoryjnej oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan
laboratoryjnych i dziatan okreslonych w art. 3 pkt 2 ustawy oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych,
moga mie¢ wplyw na prawidlowa oceng stanu zdrowia pacjentow,
przeprowadzona przez uprawniony personel medyczny, jak réwniez na
wybor wiasciwej terapii leczniczej dla pacjentow i oceng efektow leczenia
pacjentow, co zwigkszy ich bezpieczenstwo zdrowotne.

W zwigzku z tym projektowane rozporzadzenie pozytywnie wptynie na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe dzigki zapewnieniu wysokiego
poziomu $wiadczenia ustug przez diagnostow laboratoryjnych przy
wykonywaniu przez nich czynnosci medycyny laboratoryjnej.

0soby starsze
i 0soby
niepetnosprawne

Czynnosci medycyny laboratoryjnej beda wykonywane przez diagnostow
laboratoryjnych, ktorych stan zdrowia pozwala na wykonywanie zawodu
diagnosty laboratoryjnego, zgodnie z przepisami ustawy.

Wykonanie przez diagnostow laboratoryjnych w ramach czynnosci
medycyny laboratoryjnej oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan
laboratoryjnych 1 dziatan okreslonych w art. 3 pkt 2 ustawy oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikéw badan laboratoryjnych,
moga mie¢ wplyw na prawidlowa oceng stanu zdrowia pacjentow,
przeprowadzona przez uprawniony personel medyczny, jak réwniez na
wybor wlasciwej terapii leczniczej dla pacjentow i oceng efektow leczenia
pacjentow, co zwiekszy ich bezpieczenstwo zdrowotne.

W zwigzku z tym projektowane rozporzadzenie pozytywnie wptynie na
osoby starsze i osoby niepelnosprawne, poniewaz wplynie na zapewnienie
wysokiego poziomu $wiadczenia ustug przez diagnostow laboratoryjnych
przy wykonywaniu przez nich czynnosci medycyny laboratoryjne;j.

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,

w tym WSkaZ&r}ie Czynnosci medycyny laboratoryjnej beda wykonywane przez diagnostow laboratoryjnych,
zrodet danychi ktérych stan zdrowia pozwala na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego, zgodnie
przyjetych do obliczen | z przepisami ustawy.

zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli [] nie

zgodnosci).

] nie dotyczy

] zmniejszenie liczby dokumentéw
(] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

X zwiekszenie liczby dokumentow
X] zwigkszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie

] nie dotyczy

Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[ ] érodowisko naturalne

(| demografia [ ] informatyzacja

[] sytuacja i rozwéj regionalny (] mienie panstwowe X] zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [] inne:

lub wojskowe

Omoéwienie wptywu

Projektowane rozporzadzenie przyczyni si¢ do podniesienia jakosci przy wykonywaniu
czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium przez diagnostow laboratoryjnych, ktorzy
w razie uzasadnionego podejrzenia przez Krajowa Rad¢ o niezdolnosci diagnosty
laboratoryjnego do wykonywania zawodu albo ograniczenia w wykonywaniu okre§lonych
czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnost¢ laboratoryjnego ze wzgledu na jego stan
zdrowia, beda kierowani na badania lekarskie, dodatkowe badania lekarskie lub obserwacje
w podmiocie leczniczym. Stan zdrowia diagnostow laboratoryjnych pozwalajacy na
wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego zgodnie z przepisami ustawy, moga miec
wplyw na prawidtowa ocene stanu zdrowia pacjentow, przeprowadzona przez uprawniony
personel medyczny, jak rowniez na wybor wiasciwej terapii leczniczej dla pacjentow i ocene
efektow leczenia pacjentéw, co zwickszy ich bezpieczenstwo zdrowotne.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Przewiduje si¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja projektowanych przepisow bedzie mozliwa po okresie co najmniej 3 lat jej obowigzywania przez oceng
w zakresie liczby i sposobu realizacji zadan wykonywanych przez wlasciwe organy samorzadu zawodowego diagnostow

laboratoryjnych.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




