ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
z dnia ..........

w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac¢
medyczne laboratorium diagnostyczne

Na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz.
1529, z 2005 r. Nr 119, poz. 1015, z 2006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641) zarzadza sig, co
nastepuje:

§1

Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania, jakie powinny spetnia¢ pomieszczenia i wyposazenie, w tym urzadzenia, medycznego laboratorium
diagnostycznego, zwanego dalej ,laboratorium”;

2) wymagania fachowe wobec personelu i kierownika laboratorium.

§2

Pomieszczenia laboratorium powinny by¢ dostosowane pod wzgledem powierzchni i wyposazenia do rodzaju prac i
badan, jakie sa w nich wykonywane, oraz powinny zapewni¢ wtasciwg jakos$¢ prac i badan.

§3

1. W laboratorium, w zaleznosci od zakresu i liczby badan oraz rodzajéow wykonywanych prac, wyodrebnia sie
pomieszczenia:

1) gtdwne;

2) specjalne;

3) stuzace do obstugi pacjentéw w przypadku, gdy laboratorium pobiera materiat do badan;

4) socjalne.

2. W sktad pomieszczen gtéwnych wchodza:

1) pomieszczenie albo punkt przyje¢ materiatu do badan;

2) pomieszczenie albo punkt rozdziatu materiatu do badan;

3) pomieszczenie przeznaczone do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;

4) pomieszczenia administracyjne — w zaleznosci od potrzeb laboratorium.

3. W sktad pomieszczen specjalnych wchodza:

1. oddzielne pomieszczenia pomocnicze w laboratoriach: a) genetycznych: - pomieszczenia przeznaczone do izolacji
DNA i przygotowywania mieszaniny reakcyjnej do transkrypcji lub amplifikacji, - pomieszczenia przeznaczone do
izolacji RNA i przygotowywania mieszaniny reakcyjnej do transkrypcji lub amplifikacji, - pomieszczenia
przeznaczone do przeprowadzenia transkrypcji lub amplifikacji DNA/RNA i jego analizy; b) mikrobiologicznych: -
zmywalnia i sterylizatornia suchym goracym powietrzem, - pozywkarnia i sterylizatornia pozywek, bufordéw i
ptyndw, - pomieszczenia przeznaczone do unieszkodliwiania materiatu zakaznego; c) hematologicznych -
pomieszczenie przeznaczone dla sortera komoérek macierzystych; d) cytomorfologicznych: - pomieszczenia

przeznaczone do skriningu cytologicznego, - pomieszczenia do przechowywania urzadzen przeznaczonych na
archiwum preparatéw cytologicznych;

2) pomieszczenia magazynowe przeznaczone do przechowywania urzadzen zapewniajacych zachowanie pozadanych
wiasciwosci sktadowanych i przechowywanych prébek, materiatéw odniesienia, odczynnikdw, trucizn, odpaddw
oraz innych urzadzen i materiatdbw - w zaleznosci od potrzeb laboratorium.

4. W sktad pomieszczen stuzacych do obstugi pacjentéw w przypadku, gdy laboratorium pobiera materiat do badan,
wchodza:

1) pokdj pobran oddzielony od pomieszczen laboratoryjnych;
2) poczekalnia i urzadzenia sanitarno-higieniczne dla pacjentow.

§4

1. Dostep do pomieszczen, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 1 i 2, powinien odbywac sie w sposéb kontrolowany.

2. Pomieszczenia, o ktérych mowa w § 3 ust. 1, oznacza sie w sposob umozliwiajacy ich identyfikacje oraz zgodnie z
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa sanitarno- higienicznego.

3. W pomieszczeniach, w ktorych wykonuje sie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej na biezaco i systematycznie
kontroluje sie warunki $rodowiskowe mogace mie¢ wptyw na wyniki badan oraz prowadzi sie zapisy potwierdzajace
zgodnos¢ warunkow srodowiskowych z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu.

§5

1. Laboratorium posiada wyposazenie wtasciwe dla zakresu prowadzonej dziatalnosci w szczegélnosci:
1) urzadzenia pomiarowo - badawcze;

2) wyposazenie pomocnicze - w zaleznosci od potrzeb laboratorium;

3) urzadzenia umozliwiajace pobieranie materiatu;

4) wyposazenie przeznaczone do magazynowania zapewniajgce zachowanie pozadanych witasciwosci sktadowanych i
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przechowywanych probek, materiatéw odniesienia, odczynnikéw, trucizn, odpadéw oraz innych urzadzen i
materiatow — w zaleznosci od potrzeb laboratorium;

5) wyposazenie zapewniajace bezpieczenstwo i higiene pracy;

6) urzadzenia telekomunikacyjne;

7) komputer z dostepem do Internetu;

8) system informatyczny — w zaleznosci od potrzeb laboratorium.

2. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca urzadzen pomiarowo-badawczych oraz wyposazenia
pomocniczego.

3. Dokumentacja dotyczaca urzadzen pomiarowo-badawczych zawiera:

1) identyfikacje urzadzen;

2) nazwe wytwodrcy, oznaczenie typu oraz numer seryjny lub inne indywidualne oznaczenie;

3) dane o przedstawicielu wytworcy;

4) date otrzymania i date rozpoczecia uzytkowania;

5) aktualng lokalizacje - w zaleznosci od potrzeb laboratorium;

6) informacje o stanie urzadzen w momencie ich otrzymania, w szczegolnosci czy urzadzenie jest nowe, uzywane
lub odnowione;

7) informacje o instrukcji wytworcy i uzytkownika dostepnych w miejscu ich uzytkowania;

8) potwierdzenie sprawnosci urzadzen, zgodnie z zaleceniem producenta, nie rzadziej niz raz w roku oraz po kazdej
dokonanej naprawie;

9) potwierdzenie przydatnosci do wykonywania badan, w tym wydruki z kalibracji i kontroli
wewnatrzlaboratoryjnej;

10) potwierdzenie wykonywanych i planowanych w przysztosci zabiegéw konserwacyjnych;
11) informacje dotyczace awarii, nieprawidtowosci w pracy, modyfikacji lub naprawy urzadzen;

12) wykaz pracownikdw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi urzadzen oraz oséb bezposrednio
odpowiedzialnych za dane urzadzenie.

4. Dokumentacja dotyczaca wyposazenia pomocniczego zawiera dane i informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-4,
oraz w zaleznosci od potrzeb laboratorium, inne dane wskazane w ust. 3.

§6

1. Funkcje kierownika laboratorium moze petni¢ osoba, ktora posiada tytut specjalisty zgodny z profilem laboratorium
i co najmniej siedmioletni staz pracy w laboratorium.
2. Funkcje kierownika laboratorium mozna petni¢ tylko w jednym laboratorium.

§7

1. Laboratorium zatrudnia taka liczbe oséb o odpowiednich kwalifikacjach, zgodnych z wykonywanymi czynnosciami
diagnostyki laboratoryjnej, aby w godzinach pracy laboratorium zapewni¢ w sposéb ciggty wykonywanie badan i ich
autoryzacje.

2. Wykaz wymaganych kwalifikacji zawodowych oraz minimalny staz pracy w laboratorium, niezbedne do
wykonywania zadan na poszczegoélnych stanowiskach pracy w laboratorium bedgacym zaktadem opieki zdrowotnej lub
jednostka organizacyjnq zaktadu opieki zdrowotnej, okresla zatacznik do rozporzadzenia.

3. Stanowiska pracy w laboratorium dziatajacym w strukturze jednostki badawczo - rozwojowej lub uczelni
medycznej okreslajg odrebne przepisy dotyczace struktury tych jednostek.

§8

1. Osoby petnigce funkcje kierownika laboratorium nie krdcej niz rok przed dniem 31 marca 2004 r., ktére posiadaja I
stopien specjalizacji w dziedzinie majacej zastosowanie w diagnostyce laboratoryjnej albo sq w trakcie odbywania
specjalizacji w dziedzinie zgodnej z profilem laboratorium, mogg petni¢ te funkcje nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia
2012 r.

2. Do dnia 31 grudnia 2012 r. funkcje kierownika laboratorium mogaq petni¢ osoby, ktore posiadajg drugi stopien
specjalizacji w dziedzinie niezgodnej z profilem laboratorium, jezeli s w trakcie odbywania specjalizacji w dziedzinie
zgodnej z profilem laboratorium.

8§89
Osoby nieposiadajace wymaganych kwalifikacji zawodowych, okreslonych w zataczniku do rozporzadzenia, ktdre w dniu

wejsécia w zycie rozporzadzenia byty zatrudnione na stanowiskach: mfodszego asystenta, starszego laboranta albo
laboranta, zgodnie z dotychczasowymi przepisami, mogq by¢ nadal zatrudnione na tych stanowiskach.

§10

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408, z 2006 r. Nr 4, poz. 25 oraz z 2008 r. Nr 3, poz. 30).

§ 11

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

1) Minister Zdrowia kieruie dziatem administracii rzadowei - zdrowie. na podstawie § 1 ust. 2 rozoorzadzenia Prezesa
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Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.). Z inicjatywga podjecia prac
nad nowym rozporzadzeniem w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne
wystgpita do Ministra Zdrowia Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych. Projekt ww. rozporzadzenia zostat
opracowany przez zespot ekspertow, w skfad ktérego wchodzili réwniez przedstawiciele Krajowej 1zby Diagnostow
Laboratoryjnych. W zwigzku z powyzszym, za spetniony nalezy uzna¢ zawarty w delegacji ustawowej wymaog
zasiegniecia opinii Krajowej Izby Diagnostoéw Laboratoryjnych.

Projekt rozporzadzenia jest konsekwencjg wprowadzenia nowych regulacji w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
23 marca 2006 r. w sprawie standarddw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych
(Dz. U. Nr 61, poz. 435, z p6zn. zm.). Ma on na celu zapewnienie wasciwego poziomu i jakosci czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej, co z kolei wywrze bezposredni wptyw na bezpieczenstwo bedace podstawowq zasadq opieki nad
pacjentem i najistotniejszym elementem zarzadzania jakoscig. W rozporzadzeniu zostaty uwzglednione standardy
jakosci w zakresie czynnosci, m.in.:

1) laboratoryjnej genetyki medycznej,

2) laboratoryjnej cytomorfologii medycznej,

3) laboratoryjnej immunologii transfuzjologicznej,

4) seminnogramu.

W § 2 - 4 rozporzadzenia okreslono wymagania, jakie powinny spetnia¢ pomieszczenia medycznego laboratorium
diagnostycznego, natomiast w § 5 wymagania, ktérym powinno odpowiada¢ wyposazenie, w tym urzadzenia, tego
laboratorium.

W § 3 ust. 1 dokonano zasadniczego podziatu pomieszczen laboratoryjnych, wyrdzniajac pomieszczenia: gtdwne,
specjalne, stuzace do obstugi pacjentéw w przypadku, gdy laboratorium pobiera materiat do badan oraz socjalne. W
ramach poszczegdlnych rodzajow pomieszczen, z wytgczeniem pomieszczen socjalnych, wprowadzono dalszy podziat.
Z uwagi na fakt, iz wymagania, jakie powinny spetnia¢ pomieszczenia socjalne wynikajg z odrebnych przepiséw, w
rozporzadzeniu nie zamieszczono wymagan dotyczacych ww. pomieszczen.

Z kolei w § 6 rozporzadzenia okreslono, ze funkcje kierownika laboratorium mozna petni¢ tylko w jednym
laboratorium. Powyzsze wynika z faktu, iz kierownik laboratorium, sprawujac nadzér nad catym procesem
diagnostycznym, petni najwazniejszg funkcje w medycznym laboratorium diagnostycznym. Proces diagnostyczny
sktada sie z szeregu etapow, jak: faza przedanalityczna (pobieranie materiatu biologicznego i opracowanie materiatu),
faza analityczna (wykonanie badania, kontrola wewnatrzlaboratoryjna, zewnetrzne sprawdziany biegtosci), faza
postanalityczna (autoryzacja wyniku badan, przekazanie wyniku badan). Wyniki badan laboratoryjnych stanowig dla
lekarza okoto 70% informacji o pacjencie.

Nadzér nad catym procesem diagnostycznym badan wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym
wymaga statej obecnosci kierownika laboratorium. Jego wiedza i doswiadczenie sq warunkiem prawidtowego procesu
diagnostycznego wykonywanych badan i gwarantujq, ze wynik badania laboratoryjnego wykonany i przekazany przez
diagnoste laboratoryjnego spetnia wymogi odpowiedzialnosci i sprawia, ze dobro pacjenta jest w petni chronione.

Petnienie funkcji w wiecej niz w jednym laboratorium spowoduje brak bezwzglednego nadzoru nad procesem
diagnostycznym, stworzy sytuacje przekazywania lekarzowi nieprawidtowych wynikow, wptynie na btedne decyzje
diagnostyczne, a tym samym naruszy bezpieczenstwo pacjenta (ostatnio toczace sie procesy prowadzone przez
Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej i Sqd Zawodowy potwierdzajq zasade, ze kierownik moze petni¢ funkcje
tylko w jednym medycznym laboratorium diagnostycznym).

Celem projektu jest réwniez wydtuzenie - do 31 grudnia 2012 roku - okresu dostosowawczego przeznaczonego na
uzupetnienie kwalifikacji zawodowych niezbednych do petnienia funkcji kierownika laboratorium diagnostycznego,
czyli umozliwienie petnienia tej funkcji osobom zatrudnionym na stanowisku kierownika laboratorium nie krécej niz
rok przed dniem 31 marca 2004 roku, ktére posiadajg pierwszy stopien specjalizacji w dziedzinie majacej
zastosowanie w diagnostyce laboratoryjnej albo sq w trakcie odbywania specjalizacji w dziedzinie zgodnej z profilem
laboratorium. Aktualny stan prawny umozliwia wymienionym osobom sprawowanie tej funkcji jedynie do 31 grudnia
2009 r.

Projekt ma réwniez na celu umozliwienie petnienia funkcji kierownika laboratorium do dnia 31 grudnia 2012 r.
osobom, ktére posiadajg drugi stopien specjalizacji w dziedzinie niezgodnej z profilem laboratorium, jezeli sg w
trakcie odbywania specjalizacji w dziedzinie zgodnej z profilem laboratorium.

W zwigzku z duzym niedoborem diagnostow laboratoryjnych — specjalistow w zakresie laboratoryjnej diagnostyki
medycznej, mikrobiologii medycznej, laboratoryjnej toksykologii medycznej Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych wniosto o przedtuzenie okresu dostosowujacego dla kierownikéw laboratoriéw do 2012 r. Zgodnie z
informacjami przekazanymi przez Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych aktualna liczba poszczegdlnych typdw
laboratoriéw oraz diagnostow laboratoryjnych ksztattuje sie nastepujaco:

e laboratoria o profilu mikrobiologii medycznej - 106

¢ laboratoria posiadajace pracownie mikrobiologiczne - 1113
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e liczba diagnostéw laboratoryjnych posiadajacych tytut specjalisty z zakresu mikrobiologii medycznej - 281 oséb

e liczba diagnostéw laboratoryjnych posiadajacych 1 stopien specjalizacji z mikrobiologii - 912 0s6b

¢ laboratoria o profilu diagnostyki laboratoryjnej - 2029

e liczba diagnostéw laboratoryjnych posiadajacych tytut specjalisty z zakresu laboratoryjnej diagnostyki medycznej —
926 0sbéb

e liczba diagnostéw laboratoryjnych posiadajacych 1 stopien specjalizacji z diagnostyki - 2631 0s6b

e laboratoria o profilu toksykologii medycznej - 6

e l[aboratoria posiadajace pracownie toksykologiczne — 360

e liczba diagnostéw laboratoryjnych posiadajacych tytut specjalisty z zakresu laboratoryjnej toksykologii medycznej
- 20 os6b

e liczba diagnostéw laboratoryjnych posiadajacych 1 stopien specjalizacji z toksykologii — 41 oséb.

Z informacji przekazanych przez konsultantéw krajowych okoto 1600 diagnostéw laboratoryjnych podjeto trud
ksztatcenia specjalizacyjnego (w zakresie laboratoryjnej diagnostyki medycznej okoto 900 oséb), a w tym roku w sesji
jesiennej do egzaminu specjalizujacego w zakresie laboratoryjnej diagnostyki medycznej i mikrobiologii medycznej
przystepuje okoto 220 diagnostdw laboratoryjnych. W opinii Prezydium Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
czas do roku 2012 jest wystarczajacy, by spetni¢ wymadg rozporzadzenia, by w kazdym medycznym laboratorium
diagnostycznym byt kierownik posiadajacy tytut specjalisty.

Dzieki zaproponowanemu rozwigzaniu zostang stworzone warunki dla wtasciwego egzekwowania wymagan odnosnie
kwalifikacji kierownikow laboratoriéw diagnostycznych.

Osoby, zgodnie z dotychczasowymi przepisami, moga byc¢ nadal zatrudnione na tym stanowisku.

§ 9 projektu rozporzadzenia pozwala na dalsze zatrudnianie oséb nieposiadajacych wymaganych kwalifikacji
zawodowych, okreslonych w zataczniku do rozporzadzenia, ktére w dniu wejécia w zycie rozporzadzenia byty
zatrudnione na stanowiskach: mtodszego asystenta, starszego laboranta albo laboranta.

Projekt rozporzadzenia podwyzsza wymagane kwalifikacje zawodowe przewidziane dla stanowiska mtodszego
asystenta. W mys$| dotychczasowych przepiséw, warunkiem zatrudnienia na ww. stanowisku byto posiadanie prawa
wykonywania zawodu lekarza albo ukonczenie studiow wyzszych majacych zastosowanie w diagnostyce
laboratoryjnej. Z uwagi na fakt, iz ustawodawca wymagat ukonczenia studidéw wyzszych, na stanowisku mtodszego
asystenta mogta by¢ zatrudniona zaréwno osoba, ktéra ukonczyta studia drugiego stopnia (uzyskata tytut zawodowy
magistra albo tytut réwnorzedny), jak i osoba, ktéra ukonczyta studia pierwszego stopnia (uzyskata tytut zawodowy
licencjata albo inzyniera), majace zastosowanie w diagnostyce laboratoryjnej. Zgodnie z brzmieniem projektowanego
rozporzadzenia, kwalifikacjami zawodowymi wymaganymi na stanowisku mtodszego asystenta jest prawo
wykonywania zawodu lekarza albo tytut zawodowy magistra uzyskany na kierunkach studiéw wymienionych w art. 7
ust. 1 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej. Powyzsze wymagania dotyczy¢ jednak bedg wytgcznie oséb nowo
zatrudnianych. Osoby, ktére w dacie wejscia w zycie rozporzadzenia byty zatrudnione na stanowisku mtodszego
asystenta (a zatem posiadaty kwalifikacje zawodowe okreslone w dotychczasowych przepisach, np. ukonczyty studia
licencjackie majgce zastosowanie w diagnostyce laboratoryjnej), beda mogty by¢ nadal zatrudnione na tym
stanowisku.

Rozporzadzenie przewiduje rowniez mozliwos$¢ dalszego zatrudnienia, pomimo braku wymaganych kwalifikacji
zawodowych, osob, ktére w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia byty zatrudnione na stanowisku, starszego laboranta
albo laboranta. Stanowi to przedtuzenie regulacji zawartej w rozporzadzeniu z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408, z p6zn. zm.).

W zataczniku rozporzadzenia zawierajagcym wykaz kwalifikacji zawodowych oraz minimalny staz pracy w laboratorium,
niezbedne do wykonania zadan na poszczegdlnych stanowiskach pracy w laboratorium, zwiekszone zostaty takze
wymagania - co do minimalnego stazu pracy - dla kierownika laboratorium. Proponuje sie, aby kierownikiem mogta
by¢ osoba, ktora posiada doswiadczenie w pracy w medycznym laboratorium diagnostycznym (7 lat), co zapobiegnie
petnieniu tej funkcji przez osoby majace tylko doswiadczenia teoretyczne. Z uwagi na fakt, ze coraz wiecej
laboratoriéw przystepuje do procesu akredytacji, okreslono rowniez wymagania dla stanowiska asystenta ds. jakosci.

Z dniem wejscia w zycie projektowanego rozporzadzenia, utraci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca
2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Zgodnie z art. 5 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. Nr 169, poz.
1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), wraz z przekazaniem projektu do konsultacji spotecznych, projekt
rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej.

Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1. Podmioty, na ktére oddziatuje rozporzadzenie
Rozporzadzenie oddziatuje na pracownikdw medycznych laboratoriéw diagnostycznych bedacych zaktadami opieki
zdrowotnej lub jednostkami organizacyjnymi zaktadow opieki zdrowotnej.
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2. Konsultacje spoteczne

Projekt zostanie przekazany do konsultacji nastepujacym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej,

2) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych,

3) Naczelnej Radzie Aptekarskiej,

4) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,

5) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,

6) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”,

7) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,

8) Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowy Lekarzy,

9) Ogodlnopolskiemu Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych,

10) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnosc¢ 80",

11) Forum Zwigzkéw Zawodowych,

12) Unii Uzdrowisk Polskich,

13) Unii Metropolii Polskich,

14) Zwigzkowi Powiatéw Polskich,

15) Zwigzkowi Miast Polskich,

16) Zwigzkowi Gmin Wiejskich RP,

17) Unii Miasteczek Polskich,

18) Konwentowi Marszatkéw RP,

19) Federacji Zwigzkéw Gmin i Powiatéw RP,

20) Komisji Wspodlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego Fundacja Stefana Batorego,
21) Koalicji na Rzecz Pacjentéw ,Mam prawo do Zdrowia”

oraz umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.
Wyniki konsultacji zostang omdwione po ich zakonczeniu w niniejszej Ocenie.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet centralny i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowego rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu panstwa
i jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym rozwaj przedsiebiorstw

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wptyw na konkurencyjnos$¢ w zakresie czynnoéci diagnostyki laboratoryjnej
w systemie ochrony zdrowia poprzez zobligowanie laboratoriéw niespetniajacych wymagan, jakie powinny spetniac
pomieszczenia, pomieszczenia sanitarne i urzadzenia do wprowadzenia zmian adaptacyjnych, a tym samym
podwyzszenia jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Spowoduje to zwiekszenie liczby laboratoriow
konkurencyjnych ze sobg na zblizonym poziomie jakosci. W konsekwencji projektowane rozporzadzenie doprowadzi
do racjonalizacji zasobéw w zakresie funkcjonujacych laboratoriéw diagnostycznych.

5. Wptyw na sytuacje i rozwoéj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regionalny.

6. Wptltyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordb.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Regulacja nie jest objeta zakresem prawa Unii Europejskiej.
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