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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. [bookmark: Wybór1]Jaki problem jest rozwiązywany?


	Wykonywanie badań laboratoryjnych i pomiarów stanowi istotny element działalności stacji sanitarno-epidemiologicznych, który warunkuje prawidłową realizację ustawowych zadań organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej. Obecnie laboratoria funkcjonują w ograniczonej liczbie jednostek organizacyjnych Państwowej Inspekcji Sanitarnej, tj. w 16 wojewódzkich stacjach sanitarno-epidemiologicznych oraz w niektórych powiatowych stacjach sanitarno-epidemiologicznych. Żadne z funkcjonujących laboratoriów nie jest jednak w stanie wykonywać pełnego spektrum badań koniecznych do realizacji ustawowego nadzoru organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej. Taki stan rzeczy wynika m.in. z faktu, że pojawiające się nowe zagrożenia epidemiczne, związane z nimi wytyczne o charakterze krajowym i międzynarodowym, a także postęp dokonujący się w dziedzinie badań laboratoryjnych, wymuszają ciągłe rozszerzanie zakresu prowadzonych badań i wdrażanie nowych metod badawczych. Konieczność racjonalnego i oszczędnego gospodarowania środkami budżetowymi przy wdrażaniu złożonych i kosztochłonnych metod badawczych musi zakładać współpracę jednostek organizacyjnych Państwowej Inspekcji Sanitarnej w zakresie nieodpłatnego wykonywania badań w skali całego kraju, co wymaga reorganizacji aktualnego systemu tych badań i pomiarów. Niezbędne jest przy tym precyzyjne wskazanie obszarów badawczych, które wymagają specjalistycznej obsługi w zakresie badań laboratoryjnych i pomiarów. Działalność części laboratoriów wskazanych w przepisach ww. rozporządzenia została wygaszona, natomiast w przypadku innych zakres ich działalności uległ poszerzeniu.

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

	Mając na uwadze zapewnienie nieodpłatnego dostępu do badań laboratoryjnych i pomiarów dla wszystkich stacji sanitarno-epidemiologicznych w pełnym zakresie wynikającym z potrzeb oraz możliwości bazy laboratoryjnej Państwowej Inspekcji Sanitarnej, niezbędne jest wdrożenie nowych rozwiązań systemowych, czemu ma służyć wydanie nowego rozporządzenia określającego wykaz stacji sanitarno-epidemiologicznych wykonujących badania laboratoryjne i pomiary ze wskazaniem obszaru. Określenie nowego wykazu stacji sanitarno-epidemiologicznych wykonujących badania laboratoryjne i pomiary ze wskazaniem obszaru przyczyni do zapewnienia optymalizacji badań, a tym samym większej wiarygodności ich wyników, jak również szybszej reakcji na zagrożenia zdrowotne oraz zgodności z międzynarodowymi i krajowymi standardami w zakresie zdrowia publicznego.

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

	Brak danych

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej
	16 państwowych wojewódzkich inspektorów sanitarnych,
318 państwowych powiatowych inspektorów sanitarnych,
9 państwowych granicznych inspektorów sanitarnych
	Główny Inspektorat Sanitarny
	wykonywanie badań laboratoryjnych i pomiarów w ramach zadań statutowych państwowych inspektorów sanitarnych

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

	Projekt nie był przedmiotem pre-konsultacji. 
Projekt został skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z 10-dniowym terminem zgłaszania uwag, do następujących podmiotów:
1) [bookmark: _Hlk132635935]Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH – Państwowego Instytutu Badawczego;
2) Naczelnej Izby Lekarskiej; 
3) Naczelnej Izby Pielęgniarek i Położnych;
4) Naczelnej Izby Aptekarskiej;
5) Krajowej Izby Diagnostów Laboratoryjnych;
6) Krajowej Izby Fizjoterapeutów;
7) Krajowej Izby Ratowników Medycznych;
8) Izby Gospodarczej „Wodociągi Polskie”;
9) Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia i Pomocy Społecznej;
10) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy;
11) Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Pielęgniarek i Położnych;
12) Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ „Solidarność”;
13) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
14) Forum Związków Zawodowych;
15) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;
16) Federacji Związków Pracodawców Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogórskie. 
Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5  ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rządowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz. 408).
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]
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	Źródła finansowania 
	Przewidywana regulacja nie będzie miała wpływu na budżet państwa.

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

	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
	-

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projektowane przepisy nie będą miały wpływu na działalność mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw. 

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe 
	Projektowane regulacje nie będą miały wpływu na rodzinę, obywateli oraz gospodarstwa domowe. 

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Projektowane regulacje nie będą miały wpływu na osoby starsze i osoby niepełnosprawne.

	Niemierzalne
	
	


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

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	|X| nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	|_| tak
|X| nie
|_| nie dotyczy

	|_| zmniejszenie liczby dokumentów 
[bookmark: X]|_| zmniejszenie liczby procedur
|_| skrócenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      
	|_| zwiększenie liczby dokumentów
|_| zwiększenie liczby procedur
|_| wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
|_| inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich informatyzacji. 
	|_| tak
|_| nie
|X| nie dotyczy

	Komentarz: brak 


	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowane rozporządzenie nie będzie miało wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	
|_| środowisko naturalne
|_| sytuacja i rozwój regionalny
|_| sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	
|_| demografia
|_| mienie państwowe
|_| inne:      
	
|_| informatyzacja
|X| zdrowie

	Omówienie wpływu
	[bookmark: _Hlk191372314]Projektowane rozporządzenie przyczyni do zapewnienia optymalizacji badań, a tym samym większej wiarygodności ich wyników, jak również szybszej reakcji na zagrożenia zdrowotne oraz zgodności z międzynarodowymi i krajowymi standardami w zakresie zdrowia publicznego. 


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Proponuje się, aby rozporządzenie weszło w życie z dniem 1 listopada 2025 r.

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

	Nie przewiduje się ewaluacji projektowanych przepisów.

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

	Brak.



