Dôvodová správa


Osobitná časť

K § 1
Ustanovenie § 1 vymedzuje predmet právnej úpravy a vecný rozsah pôsobnosti vyhlášky v zmysle zákonného splnomocnenia. Predpis jasne rozdeľuje oblasti úpravy na štyri základné piliere: podmienky pre pracoviská poskytovateľa zdravotnej starostlivosti na ich zaradenie do zoznamu skríningových pracovísk, podmienky pre už zaradené skríningové pracoviská, požiadavky na zdravotnícky personál vykonávajúci skríningové vyšetrenia a kritériá na optimálne rozloženie siete skríningových pracovísk.
K § 2 
Ustanovujú sa podmienky na zaradenie gastroenterologických ambulancií do zoznamu skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka, ako aj podmienky pre zaradené gastroenterologické ambulancie ako skríningové pracoviská v zozname skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka.
V odseku 1 sa ustanovujú podmienky pre vstup do zoznamu skríningových pracovísk. V záujme prevencie legislatívnych duplicít sa navrhuje nadväznosť na minimálny štandard všeobecného materiálneho a personálneho vybavenia gastroenterologických ambulancií podľa vyhlášky Ministerstva zdravotníctva č. 236/2025 Z. z. o minimálnych požiadavkách na personálne zabezpečenie a materiálno-technické vybavenie vybraných druhov ambulantných zdravotníckych zariadení (ďalej len „vyhláška č. 236/2025 Z. z.“) a dopĺňa ho o osobitné požiadavky uvedené v prílohe č. 1.
Odsek 2 ustanovuje  podmienky pre skríningové pracoviská, t. j. pre pracoviská, ktoré už sú zaradené v zozname skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka. Týmito podmienkami sú 
· priebežné plnenie materiálno-technických a personálnych podmienok ustanovených na zaradenie pracoviska do zoznamu skríningových pracovísk,  
· plnenie indikátorov kvality, ktoré ustanovuje príloha č. 1 v časti E,
· vykonávanie skríningových vyšetrení v súlade s vyhláškou Ministerstva zdravotníctva, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o organizovanom skríningu onkologických chorôb a včasnej detekcii rakoviny prsníka, ktorej návrh je aktuálne v legislatívnom procese s navrhovanou účinnosťou od 1.1.2027 (ďalej len „návrh vyhlášky o organizovanom skríningu“) a v súlade so štandardným postupom na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny hrubého čreva a konečníka,
· elektronické zaznamenávanie údajov o každom skríningovom vyšetrení do zdravotnej dokumentácie poistenca. Ustanovenie spresňuje, že skríningové pracovisko zaznamenáva údaje o vykonaných skríningových vyšetreniach a ich výsledkoch v jednotnej štruktúre a v rozsahu určenom podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny hrubého čreva a konečníka. Pri skríningovej kolonoskopii záznam obsahuje najmä údaje o indikácii a rozsahu vyšetrenia, kvalite črevnej prípravy, zistenom náleze, vykonaných intervenciách, odbere biologického materiálu, prípadných komplikáciách a odporúčanom ďalšom postupe. Účelom tejto podmienky je zabezpečiť, aby sa údaje pri jednotlivých vyšetreniach zaznamenávali podľa rovnakých pravidiel a aby bolo možné overiť ich úplnosť a správnosť,
· zber údajov o vykonaných skríningových vyšetreniach a ich výsledkoch skríningovým pracoviskom v rozsahu podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny hrubého čreva a konečníka. Zber vychádza z údajov zachytených v štruktúrovaných záznamoch a podľa potreby využíva ďalšie dostupné údaje potrebné na vyhodnotenie ukazovateľov. Zozbierané údaje slúžia na vyhodnocovanie indikátorov kvality. Skríningové pracovisko ich využíva pri sebahodnotení na posúdenie, či dosahuje stanovené hodnoty indikátorov, ako sa jeho výsledky menia v čase a v ktorých oblastiach je potrebné prijať opatrenia na zlepšenie kvality. Pri opakovanom hodnotení môže pracovisko posúdiť, či prijaté opatrenia viedli k zlepšeniu výsledkov. Na národnej úrovni údaje umožňujú sledovať vývoj indikátorov, porovnávať výsledky skríningových pracovísk a hodnotiť kvalitu organizovaného skríningu, 
· vykonanie interného hodnotenia kvality  do 31. marca.

Týmto sa uzatvára legislatívna medzera a ministerstvu sa poskytuje komplexný právny základ na kontrolu plnenia ustanovených podmienok skríningového pracoviska počas celej doby jeho zaradenia v zozname skríningových pracovísk. 
Odsek 3 upravuje interné hodnotenie kvality ako sebahodnotenie skríningového pracoviska. Pracovisko pri ňom overuje plnenie materiálno-technických a personálnych požiadaviek, dodržiavanie postupov pri vykonávaní a dokumentovaní vyšetrení a plnenie ďalších podmienok podľa odseku 2. Z údajov o vykonaných vyšetreniach a ich výsledkoch vyhodnocuje indikátory kvality, posudzuje dosahovanie ich stanovených hodnôt a porovnáva vlastné výsledky s predchádzajúcimi obdobiami.
Ak pracovisko zistí nedostatky alebo zhoršenie výsledkov, interné hodnotenie mu umožňuje preskúmať ich príčiny a určiť opatrenia na odstránenie nedostatkov a zlepšenie výsledkov. Ak napríklad zistí zhoršenie kvality črevnej prípravy, môže preveriť, ako poistencov informuje o príprave na kolonoskopiu, a upraviť pokyny, ktoré im poskytuje. Pri ďalšom hodnotení môže overiť, či sa po prijatí opatrenia výsledky zlepšili.
Požiadavky na vedenie záznamov, zber údajov a interné hodnotenie kvality nadväzujú na princípy odporúčania Rady z 9. decembra 2022 o posilnení prevencie prostredníctvom včasnej detekcie (2022/C 473/01). Odporúčanie podporuje zabezpečovanie kvality na všetkých príslušných úrovniach, zber, správu a vyhodnocovanie údajov o skríningu a pravidelné monitorovanie priebehu a výsledkov organizovaného skríningu.
K § 3 
Vzhľadom na invazívnu povahu kolonoskopických vyšetrení a vysoké nároky na včasnú detekciu predrakovinových štádií (polypov) sa v odseku 1 ustanovuje, že požiadavky na lekára, ktorý má podľa návrhu vyhlášky o organizovanom skríningu spĺňať prísne kvalifikačné kritériá a limity úspešnosti,  sú uvedené v prílohe č. 1.
K § 4 
Ustanovujú sa exaktné kritériá na optimálne priestorové a kapacitné rozloženie skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka na úrovni samosprávnych krajov. Účelom je zabrániť vzniku bielych miest na mape Slovenska, no zároveň predchádzať nedostatočnej kapacite alebo neefektívnemu využívaniu kapacít s cieľom zabezpečiť pre poistencov spravodlivú, včasnú a geograficky vyváženú dostupnosť týchto preventívnych vyšetrení, čo je kľúčovým predpokladom pre zvýšenie účasti na skríningu a zníženie úmrtnosti na toto onkologické ochorenie.
Odsek 2 exaktne definuje geografické kritérium cez fyzickú dostupnosť skríningového pracoviska limitom do 60 minút prepravy (automobilom či verejnou dopravou) z miesta pobytu poistenca, čo predstavuje štandardnú a pre pacienta akceptovateľnú časovú stratu, ktorá minimalizuje bariéry pri dochádzaní za preventívnou starostlivosťou. Cieľom je, aby žiadny poistenec nebol diskriminovaný z dôvodu miesta svojho bydliska. 
Odsek 3 ustanovuje, že priemerná čakacia doba od objednania poistenca do vykonania vyšetrenia je najviac osem týždňov pri primárnej skríningovej kolonoskopii a najviac 30 dní pri kolonoskopii nadväzujúcej na pozitívny výsledok testu na okultné krvácanie v stolici. Kratšia doba má obmedziť zbytočné odklady pri objednávaní a skrátiť obdobie neistoty poistenca po oznámení pozitívneho výsledku. Včasné nadviazanie kolonoskopie vytvára predpoklady na skorý záchyt prednádorových lézií alebo rakoviny hrubého čreva a konečníka. Pri primárnej skríningovej kolonoskopii, ktorej nepredchádza pozitívny výsledok testu na okultné krvácanie v stolici, sa ustanovuje priemerná čakacia doba najviac osem týždňov. Táto doba má zabezpečiť dostupnosť plánovaného skríningového vyšetrenia v primeranom čase. Určenie priemernej čakacej doby zároveň poskytuje jednotné kritérium na hodnotenie dostupnosti kolonoskopie na skríningových pracoviskách.
V odseku 4 sa zavádza demografické kritérium, ktoré sa určuje ako pomer medzi očakávaným dopytom poistencov (vypočítaným z historických dát o účasti a pozitivite z predchádzajúceho roka) a predpokladanou ročnou kapacitou jedného pracoviska, ktorá je určená  len na účely tohto výpočtu, nie ako limit pre zdravotné výkony skríningového pracoviska. Tento výpočet poskytuje ministerstvu transparentnú formulu pre stanovenie optimálneho cieľového počtu skríningových pracovísk. 

K § 5 
Ustanovujú sa podmienky na zaradenie gynekologicko-pôrodníckych ambulancií do zoznamu skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny krčka maternice, ako aj podmienky pre zaradené gynekologicko-pôrodnícke ambulancie ako skríningové pracoviská v zozname skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny krčka maternice.
V odseku 1 sa definujú podmienky pre vstup gynekologicko-pôrodníckej ambulancie do zoznamu skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny krčka maternice. Označenie „skríningové pracovisko“ sa v tomto ustanovení používa pre pracovisko expertnej kolposkopie, ktoré v rámci organizovaného skríningu zabezpečuje nadväzujúce vyšetrenie pri doriešení abnormálneho výsledku primárneho skríningového vyšetrenia. Zaradenie do zoznamu umožňuje určiť pracoviská, na ktoré možno poistenkyňu odoslať, ak je indikovaná expertná kolposkopia, a overovať plnenie požiadaviek na vykonávanie tohto vyšetrenia. 
V záujme dôsledného dodržiavania zásady zákazu duplicity právnej úpravy sa navrhuje priama nadväznosť na minimálny všeobecný materiálny a personálny štandard ambulancií podľa vyhlášky č. 236/2025 Z. z., pričom návrh vyhlášky tieto požiadavky dopĺňa výlučne o špecifický personálny a prístrojový nadštandard špecifikovaný v prílohe č. 2.
V odseku 2 sa ustanovujú podmienky pre skríningové pracoviská, t. j. pre pracoviská, ktoré už sú zaradené v zozname skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny krčka maternice. Týmito podmienkami sú
· priebežné plnenie materiálno-technických a personálnych podmienok ustanovených na zaradenie pracoviska do zoznamu skríningových pracovísk,  
· plnenie indikátorov kvality, ktoré ustanovuje príloha č. 2 v časti D,
· vykonávanie skríningových vyšetrení v súlade s vyhláškou Ministerstva zdravotníctva, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o organizovanom skríningu onkologických chorôb a včasnej detekcii rakoviny prsníka, ktorej návrh je aktuálne v legislatívnom procese s navrhovanou účinnosťou od 1.1.2027 (ďalej len „návrh vyhlášky o organizovanom skríningu“) a v súlade so štandardným postupom na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny krčka maternice,
· elektronické zaznamenávanie údajov o každom skríningovom vyšetrení do zdravotnej dokumentácie poistenkyne. Ustanovenie spresňuje, že skríningové pracovisko zaznamenáva údaje o vykonaných vyšetreniach expertnej kolposkopie a ich výsledkoch v jednotnej štruktúre a v rozsahu určenom podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny krčka maternice. Pri expertnej kolposkopii záznam obsahuje najmä údaje o indikácii vyšetrenia a výsledku skríningového vyšetrenia, na ktoré expertná kolposkopia nadväzuje, opis a hodnotenie kolposkopického nálezu, údaje o prípadnom odbere biologického materiálu vrátane miesta odberu a odporúčanie ďalšieho postupu. Účelom tejto podmienky je zabezpečiť, aby sa údaje pri jednotlivých vyšetreniach zaznamenávali podľa rovnakých pravidiel a aby bolo možné overiť ich úplnosť a správnosť,
· zber údajov o vykonaných vyšetreniach expertnej kolposkopie a ich výsledkoch skríningovým pracoviskom v rozsahu podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny krčka maternice. Zber vychádza z údajov zachytených v štruktúrovaných záznamoch a podľa potreby využíva ďalšie dostupné údaje potrebné na vyhodnotenie ukazovateľov. Zozbierané údaje slúžia na vyhodnocovanie indikátorov kvality. Skríningové pracovisko ich využíva pri sebahodnotení na posúdenie, či dosahuje stanovené hodnoty indikátorov, ako sa jeho výsledky menia v čase a v ktorých oblastiach je potrebné prijať opatrenia na zlepšenie kvality. Pri opakovanom hodnotení môže pracovisko posúdiť, či prijaté opatrenia viedli k zlepšeniu výsledkov. Na národnej úrovni údaje umožňujú sledovať vývoj indikátorov, porovnávať výsledky skríningových pracovísk a hodnotiť kvalitu organizovaného skríningu, 
· vykonanie interného hodnotenia kvality  do 31. marca.
Týmto sa uzatvára legislatívna medzera a ministerstvu sa poskytuje komplexný právny základ na kontrolu plnenia ustanovených podmienok skríningového pracoviska počas celej doby jeho zaradenia v zozname skríningových pracovísk. 
Odsek 3 upravuje interné hodnotenie kvality ako sebahodnotenie skríningového pracoviska. Pracovisko pri ňom overuje plnenie materiálno-technických a personálnych požiadaviek, dodržiavanie postupov pri vykonávaní a dokumentovaní vyšetrení a plnenie ďalších podmienok podľa odseku 2. Z údajov o vykonaných vyšetreniach a ich výsledkoch vyhodnocuje indikátory kvality, posudzuje dosahovanie ich stanovených hodnôt a porovnáva vlastné výsledky s predchádzajúcimi obdobiami.
Ak pracovisko zistí nedostatky alebo zhoršenie výsledkov, interné hodnotenie mu umožňuje preskúmať ich príčiny a určiť opatrenia na odstránenie nedostatkov a zlepšenie výsledkov. Môže napríklad overiť, v akom podiele záznamov o vykonaných expertných kolposkopiách je uvedený typ transformačnej zóny. Ak tento údaj v záznamoch opakovane chýba, pracovisko môže spresniť pokyny na vyplnenie kolposkopického nálezu a pri ďalšom hodnotení overiť, či sa úplnosť záznamov zlepšila.
Požiadavky na vedenie záznamov, zber údajov a interné hodnotenie kvality nadväzujú na princípy odporúčania Rady z 9. decembra 2022 o posilnení prevencie prostredníctvom včasnej detekcie (2022/C 473/01). Odporúčanie podporuje zabezpečovanie kvality na všetkých príslušných úrovniach, zber, správu a vyhodnocovanie údajov o skríningu a pravidelné monitorovanie priebehu a výsledkov organizovaného skríningu.
K § 6 
Ustanovujú sa exaktné kritériá na optimálne priestorové a kapacitné rozloženie skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny krčka maternice na úrovni samosprávnych krajov. Účelom je dosiahnutie vyváženého rozloženia skríningových pracovísk a zamedzenie vzniku geograficky nedostupných miest. 
Odsek 2 pevne stanovuje limit geografickej dostupnosti do 60 minút prepravy osobným automobilom alebo hromadnou verejnou dopravou v bežných dopravných podmienkach z miesta pobytu poistenkyne.
Odsek 3 ustanovuje, že priemerná čakacia doba od objednania poistenkyne do vykonania expertnej kolposkopie je najviac osem týždňov. Kritérium sa vzťahuje na expertnú kolposkopiu vykonávanú na pracovisku zaradenom do zoznamu skríningových pracovísk ako nadväzujúce vyšetrenie, ak je indikované na základe primárneho skríningového vyšetrenia. Jeho účelom je sledovať dostupnosť vyšetrenia potrebného na doriešenie abnormálneho výsledku skríningu. Primárne skríningové vyšetrenie sa vykonáva v gynekologicko-pôrodníckej ambulancii a predchádza prípadnému odoslaniu poistenkyne na pracovisko expertnej kolposkopie. Účelom priemernej čakacej doby je zabezpečiť, aby sa poistenkyňa po objednaní dostala k indikovanému nadväzujúcemu vyšetreniu v primeranom čase a aby sa doriešenie abnormálneho výsledku skríningu neprimerane neodkladalo. Ustanovená čakacia doba zároveň poskytuje jednotné kritérium na hodnotenie dostupnosti expertnej kolposkopie na zaradených pracoviskách.
V odseku 4 sa zavádza demografické kritérium, ktoré sa určuje ako podiel medzi očakávaným objemom expertných kolposkopických výkonov a predpokladanou ročnou kapacitou jedného skríningového pracoviska, ktorá je určená  len na účely tohto výpočtu, nie ako maximálny limit pre zdravotné výkony skríningového pracoviska. Predpokladaný ročný záujem zohľadňuje historické dáta z predchádzajúceho kalendárneho roka, najmä mieru účasti žien na primárnom skríningu a špecifický podiel žien s indikáciou na expertnú kolposkopiu.
K § 7 
Ustanovujú sa podmienky na zaradenie rádiologických pracovísk do zoznamu skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny pľúc, ako aj podmienky pre zaradené rádiologické pracoviská ako skríningové pracoviská v zozname skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny pľúc.
V odseku 1 sa definujú vstupné podmienky na zaradenie rádiologického pracoviska do zoznamu skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny pľúc. V záujme zamedzenia duplicity právnej úpravy text priamo nadväzuje na minimálny štandard všeobecného materiálneho a personálneho vybavenia podľa vyhlášky č. 236/2025 Z. z., pričom požiadavky rozširuje výlučne o špecifický prístrojový a personálny nadštandard a o plnenie kritérií kvality upravených v prílohe č. 3 časti D a o dodržiavanie radiačnej ochrany pri nízkodávkovej počítačovej tomografii hrudníka (LDCT).
V odseku 2 sa zakotvujú podmienky pre skríningové pracoviská, t. j. pre pracoviská, ktoré už sú zaradené v zozname skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny pľúc. Týmito podmienkami sú 
· priebežné plnenie materiálno-technických a personálnych podmienok ustanovených na zaradenie pracoviska do zoznamu skríningových pracovísk,  
· plnenie indikátorov kvality, ktoré ustanovuje príloha č. 3 v časti E,
· vykonávanie skríningových vyšetrení v súlade s vyhláškou Ministerstva zdravotníctva, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o organizovanom skríningu onkologických chorôb a včasnej detekcii rakoviny prsníka, ktorej návrh je aktuálne v legislatívnom procese s navrhovanou účinnosťou od 1.1.2027 (ďalej len „návrh vyhlášky o organizovanom skríningu“) a v súlade so štandardným postupom na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny pľúc,
· elektronické zaznamenávanie údajov o každom skríningovom vyšetrení do zdravotnej dokumentácie poistenca. Ustanovenie spresňuje, že skríningové pracovisko zaznamenáva údaje o vykonaných skríningových vyšetreniach a ich výsledkoch v jednotnej štruktúre a v rozsahu určenom podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny pľúc. Štruktúrovaný popis nízkodávkovej počítačovej tomografie hrudníka obsahuje najmä údaj o tom, či je diagnostická kvalita vyšetrenia dostatočná, a údaje o prítomnosti a počte pľúcnych uzlov. Pri každom zistenom uzle sa uvádza jeho lokalizácia, charakter, ďalšie morfologické znaky a objem alebo rozmery. Pri kontrolnom vyšetrení sa uvádza, či ide o nový uzol, a pri sledovanom uzle sa zaznamenáva vývoj nálezu oproti predchádzajúcemu vyšetreniu vrátane času zdvojenia objemu, ak ho možno určiť. Súčasťou popisu sú aj prípadné vedľajšie nálezy, záver s uvedením kategórie nálezu (negatívny, neurčitý alebo pozitívny) a odporúčanie ďalšieho postupu. Účelom tejto podmienky je zabezpečiť, aby sa údaje pri jednotlivých vyšetreniach zaznamenávali podľa rovnakých pravidiel a aby bolo možné overiť ich úplnosť a správnosť,
· zber údajov o vykonaných skríningových vyšetreniach a ich výsledkoch skríningovým pracoviskom v rozsahu podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny pľúc. Zber vychádza z údajov zachytených v štruktúrovaných záznamoch a podľa potreby využíva ďalšie dostupné údaje potrebné na vyhodnotenie ukazovateľov. Zozbierané údaje slúžia na vyhodnocovanie indikátorov kvality. Skríningové pracovisko ich využíva pri sebahodnotení na posúdenie, či dosahuje stanovené hodnoty indikátorov, ako sa jeho výsledky menia v čase a v ktorých oblastiach je potrebné prijať opatrenia na zlepšenie kvality. Pri opakovanom hodnotení môže pracovisko posúdiť, či prijaté opatrenia viedli k zlepšeniu výsledkov. Na národnej úrovni údaje umožňujú sledovať vývoj indikátorov, porovnávať výsledky skríningových pracovísk a hodnotiť kvalitu organizovaného skríningu, 
· vykonanie interného hodnotenia kvality  do 31. marca.

Týmto sa uzatvára legislatívna medzera a ministerstvu sa poskytuje komplexný právny základ na kontrolu plnenia ustanovených podmienok skríningového pracoviska počas celej doby jeho zaradenia v zozname skríningových pracovísk. 
Odsek 3 upravuje interné hodnotenie kvality ako sebahodnotenie skríningového pracoviska. Pracovisko pri ňom overuje plnenie materiálno-technických a personálnych požiadaviek, dodržiavanie postupov pri vykonávaní a dokumentovaní vyšetrení a plnenie ďalších podmienok podľa odseku 2. Z údajov o vykonaných vyšetreniach a ich výsledkoch vyhodnocuje indikátory kvality, posudzuje dosahovanie ich stanovených hodnôt a porovnáva vlastné výsledky s predchádzajúcimi obdobiami. 
Ak pracovisko zistí nedostatky alebo zhoršenie výsledkov, interné hodnotenie mu umožňuje preskúmať ich príčiny a určiť opatrenia na odstránenie nedostatkov a zlepšenie výsledkov. Pri kontrolných vyšetreniach nízkodávkovou počítačovou tomografiou hrudníka môže napríklad overiť, či je pri sledovaných pľúcnych uzloch v štruktúrovanom popise uvedené, či je nález stacionárny, progreduje alebo regreduje, a či je zaznamenaný čas zdvojenia objemu uzla, ak ho možno určiť. Ak tieto údaje opakovane chýbajú, pracovisko môže preveriť dostupnosť predchádzajúcich snímok a meraní pri hodnotení kontrolného vyšetrenia. Požiadavky na vedenie záznamov, zber údajov a interné hodnotenie kvality nadväzujú na princípy odporúčania Rady z 9. decembra 2022 o posilnení prevencie prostredníctvom včasnej detekcie (2022/C 473/01). Odporúčanie podporuje zabezpečovanie kvality na všetkých príslušných úrovniach, zber, správu a vyhodnocovanie údajov o skríningu a pravidelné monitorovanie priebehu a výsledkov organizovaného skríningu.
K § 8 
Vzhľadom na vysoko špecifickú povahu interpretácie nálezov získaných prostredníctvom nízkodávkovej počítačovej tomografie hrudníka (LDCT) a mimoriadne vysoké nároky na správnu identifikáciu a klasifikáciu pľúcnych uzlov v počiatočných štádiách ochorenia sa v odseku 1 ustanovuje, že požiadavky na  lekára, ktorý má podľa návrhu vyhlášky o organizovanom skríningu spĺňať prísne kvalifikačné kritériá a limity úspešnosti, sú uvedené v prílohe č. 3 časti C.
K § 9 
Ustanovujú sa exaktné kritériá na optimálne priestorové a kapacitné rozloženie skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny pľúc na úrovni samosprávnych krajov.  Účelom je zabrániť vzniku bielych miest na mape Slovenska, no zároveň predchádzať neefektívnemu preťažovaniu alebo naopak podhodnoteniu kapacít.
Odsek 2 definuje geografické kritérium cez fyzickú dostupnosť skríningového pracoviska  limitom do 60 minút prepravy osobným automobilom alebo hromadnou verejnou dopravou v bežných dopravných podmienkach z miesta pobytu poistenca, čím sa predchádza regionálnemu znevýhodneniu poistencov.
Odsek 3 ustanovuje, že priemerná čakacia doba od objednania poistenca do vykonania skríningového vyšetrenia nízkodávkovou počítačovou tomografiou hrudníka je najviac osem týždňov. Účelom kritéria je podporiť dostupnosť indikovaného vyšetrenia po posúdení rizika a obmedziť riziko, že poistenec pre dlhé čakanie vyšetrenie neabsolvuje. Priemerná čakacia doba slúži aj ako jednotné kritérium na hodnotenie dostupnosti vyšetrenia na pracoviskách zaradených do zoznamu skríningových pracovísk.
V odseku 4 sa zavádza demografické kritérium, ktoré sa určuje ako podiel medzi predpokladaným  dopytom po skríningových vyšetreniach (vypočítaným z demografických dát a historickej účasti cieľovej populácie) a stanovenou predpokladanou ročnou kapacitou jedného skríningového pracoviska, ktorá je určená  len na účely tohto výpočtu, nie ako maximálny limit pre zdravotné výkony skríningového pracoviska.
K § 10 
Ustanovujú sa podmienky na zaradenie pracoviska poskytovateľa zdravotnej starostlivosti do zoznamu skríningových pracovísk pre pripravovaný program organizovaného skríningu rakoviny prostaty. Právna úprava v prílohe č. 4 reflektuje dualitu v tomto programe, keďže pracoviská poskytovateľa zdravotnej starostlivosti rozdeľuje na dva samostatné druhy: rádiologické pracovisko a urologickú ambulanciu. Pre oba druhy pracovísk určuje vstupné podmienky, ktoré – v záujme zamedzenia legislatívneho balastu – priamo nadväzujú na minimálny materiálny a personálny štandard podľa vyhlášky č. 236/2025 Z. z. a dopĺňajú ho o osobitný personálny a prístrojový nadštandard definovaný v prílohe č. 4 v častiach A, B a D.
Odsek 2 ustanovuje podmienky, ktoré skríningové pracoviská plnia počas celej doby svojho zaradenia do zoznamu skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny prostaty. Podmienky sú v príslušnej prílohe vymedzené samostatne pre každý druh skríningového pracoviska s prihliadnutím na jeho úlohu v organizovanom skríningu a na vyšetrenia, ktoré vykonáva. Pri hodnotení plnenia podmienok sa preto vychádza z požiadaviek ustanovených pre druh skríningového pracoviska, pod ktorým je pracovisko zaradené v zozname. Týmito podmienkami sú 
· priebežné plnenie materiálno-technických a personálnych podmienok ustanovených na zaradenie pracoviska do zoznamu skríningových pracovísk,  
· plnenie indikátorov kvality, ktoré ustanovuje príloha č. 4 v časti E,
· vykonávanie skríningových vyšetrení v súlade s vyhláškou Ministerstva zdravotníctva, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o organizovanom skríningu onkologických chorôb a včasnej detekcii rakoviny prsníka, ktorej návrh je aktuálne v legislatívnom procese s navrhovanou účinnosťou od 1.1.2027 (ďalej len „návrh vyhlášky o organizovanom skríningu“) a v súlade so štandardným postupom na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny prostaty,
· elektronické zaznamenávanie údajov o každom skríningovom vyšetrení do zdravotnej dokumentácie poistenca. Ustanovenie spresňuje, že skríningové pracovisko zaznamenáva údaje o vykonaných skríningových vyšetreniach a ich výsledkoch v jednotnej štruktúre a v rozsahu určenom podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny prostaty. Na rádiologickom skríningovom pracovisku záznam o vyšetrení prostaty magnetickou rezonanciou obsahuje najmä údaje o indikácii vyšetrenia, lokalizácii a charakteristike prípadných podozrivých ložísk, hodnotení nálezu podľa klasifikácie PI-RADS a odporúčanom ďalšom postupe. Na urologickom skríningovom pracovisku záznam o biopsii prostaty obsahuje najmä údaje o indikácii biopsie, použitom prístupe (transrektálnom alebo transperineálnom), spôsobe odberu, počte a miestach odberu vzoriek a prípadných komplikáciách. Po doručení výsledku histopatologického vyšetrenia sa do zdravotnej dokumentácie zaznamená aj jeho výsledok a odporúčaný ďalší postup. Účelom tejto podmienky je zabezpečiť, aby sa údaje pri jednotlivých vyšetreniach zaznamenávali podľa rovnakých pravidiel a aby bolo možné overiť ich úplnosť a správnosť,
· zber údajov o vykonaných skríningových vyšetreniach a ich výsledkoch skríningovým pracoviskom v rozsahu podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny prostaty. Zber vychádza z údajov zachytených v štruktúrovaných záznamoch a podľa potreby využíva ďalšie dostupné údaje potrebné na vyhodnotenie ukazovateľov. Zozbierané údaje slúžia na vyhodnocovanie indikátorov kvality. Skríningové pracovisko ich využíva pri sebahodnotení na posúdenie, či dosahuje stanovené hodnoty indikátorov, ako sa jeho výsledky menia v čase a v ktorých oblastiach je potrebné prijať opatrenia na zlepšenie kvality. Pri opakovanom hodnotení môže pracovisko posúdiť, či prijaté opatrenia viedli k zlepšeniu výsledkov. Na národnej úrovni údaje umožňujú sledovať vývoj indikátorov, porovnávať výsledky skríningových pracovísk a hodnotiť kvalitu organizovaného skríningu, 
· vykonanie interného hodnotenia kvality  do 31. marca.
Týmto sa uzatvára legislatívna medzera a ministerstvu sa poskytuje komplexný právny základ na kontrolu plnenia ustanovených podmienok skríningového pracoviska počas celej doby jeho zaradenia v zozname skríningových pracovísk. 
Odsek 3 upravuje interné hodnotenie kvality ako sebahodnotenie skríningového pracoviska. Pracovisko pri ňom overuje plnenie materiálno-technických a personálnych požiadaviek, dodržiavanie postupov pri vykonávaní a dokumentovaní vyšetrení a plnenie ďalších podmienok podľa odseku 2. Z údajov o vykonaných vyšetreniach a ich výsledkoch vyhodnocuje indikátory kvality, posudzuje dosahovanie ich stanovených hodnôt a porovnáva vlastné výsledky s predchádzajúcimi obdobiami.
Ak pracovisko zistí nedostatky alebo zhoršenie výsledkov, interné hodnotenie mu umožňuje preskúmať ich príčiny a určiť opatrenia na odstránenie nedostatkov a zlepšenie výsledkov. Rádiologické pracovisko môže napríklad sledovať podiel vyšetrení magnetickou rezonanciou prostaty, pri ktorých technická kvalita snímok obmedzila hodnotenie nálezu. Ak sa nedostatky opakujú, pracovisko môže preveriť nastavenie vyšetrovacieho protokolu a pri ďalšom hodnotení posúdiť, či sa podiel takýchto vyšetrení znížil.  Na urologickom pracovisku možno overiť, či záznam o biopsii uvádza použitý prístup, počet odobratých vzoriek a miesta ich odberu. Ak niektorý z týchto údajov opakovane chýba, pracovisko môže spresniť pokyny na vypĺňanie záznamu a pri ďalšom hodnotení overiť, či sa zvýšil podiel úplných záznamov.
Požiadavky na vedenie záznamov, zber údajov a interné hodnotenie kvality nadväzujú na princípy odporúčania Rady z 9. decembra 2022 o posilnení prevencie prostredníctvom včasnej detekcie (2022/C 473/01). Odporúčanie podporuje zabezpečovanie kvality na všetkých príslušných úrovniach, zber, správu a vyhodnocovanie údajov o skríningu a pravidelné monitorovanie priebehu a výsledkov organizovaného skríningu.
K § 11
Vzhľadom na odborné nároky na vykonávanie vyšetrení a hodnotenie ich výsledkov pri organizovanom skríningu rakoviny prostaty § 11 odkazuje na prílohu č. 4 časť C, ktorá ustanovuje požiadavky na lekárov vykonávajúcich tieto vyšetrenia. Požiadavky zohľadňujú povahu jednotlivých vyšetrení, najmä odborné nároky na vykonanie magnetickej rezonancie prostaty bez podania kontrastnej látky alebo s jej podaním a na interpretáciu jej nálezu, ako aj na vykonanie biopsie prostaty ako invazívneho výkonu.
K § 12
Ustanovenie zakotvuje kritériá na optimálne priestorové a kapacitné rozloženie skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny prostaty na úrovni samosprávnych krajov s cieľom zabrániť vzniku bielych miest na mape Slovenska, no zároveň predchádzať neefektívnemu preťažovaniu alebo naopak podhodnoteniu kapacít. 
Odsek 2 definuje  geografické kritérium prostredníctvom stanovenia  limitu 60 minút na najbližšie skríningové pracovisko pri preprave osobným automobilom alebo hromadnou verejnou dopravou v bežných dopravných podmienkach z miesta pobytu poistenca, čím sa predchádza regionálnemu znevýhodneniu poistencov.
Odsek 3 chráni pacientov pred neprimeraným odkladaním skríningového vyšetrenia pevným určením priemernej čakacej lehoty na skríningové vyšetrenie v rozsahu najviac 8 týždňov od objednania sa. Pri organizovanom skríningu rakoviny prostaty ide o vyšetrenie prostaty magnetickou rezonanciou na rádiologickom pracovisku alebo o biopsiu prostaty na urologickom pracovisku, ak je príslušné vyšetrenie indikované. Cieľom je zabezpečiť, aby jednotlivé vyšetrenia na seba nadväzovali v primeranom čase. Výsledok magnetickej rezonancie je podkladom na rozhodnutie o ďalšom postupe vrátane prípadnej biopsie. Ak je biopsia indikovaná, jej výsledok umožňuje histopatologicky posúdiť podozrivý nález. Priemerná čakacia doba zároveň slúži ako jednotné kritérium na hodnotenie dostupnosti týchto vyšetrení na zaradených skríningových pracoviskách.
V odseku 4 sa zavádza demografické kritérium, ktoré sa určuje ako podiel medzi predpokladaným dopytom po vyšetreniach (vypočítaným z demografických dát a historickej účasti cieľovej populácie) a stanovenou predpokladanou ročnou kapacitou jedného skríningového pracoviska, ktorá je určená  len na účely tohto výpočtu, nie ako maximálny limit pre zdravotné výkony skríningového pracoviska.
K § 13
Ustanovujú sa podmienky na zaradenie  rádiologických pracovísk do zoznamu  skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny prsníka a včasnú detekciu rakoviny prsníka, ako aj podmienky pre zaradené rádiologické pracoviská ako skríningové pracoviská v zozname skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny prsníka. Textácia tohto paragrafu bola v plnom rozsahu metodicky a štrukturálne zosúladená s legislatívnym modelom uplatneným v predchádzajúcich programoch, avšak reflektuje špecifiká kombinovaného režimu (včasnej detekcie aj organizovaného skríningu) a zavádza preň legislatívnu skratku „skríningové mamografické pracovisko“.
V odseku 1 sa definujú podmienky na vstup do zoznamu skríningových mamografických pracovísk. V záujme zamedzenia duplicity právnej úpravy text priamo nadväzuje na minimálny všeobecný štandard ambulancií podľa vyhlášky č. 236/2025 Z. z.. Tento základ návrh vyhlášky dopĺňa o špecifický prístrojový a personálny nadštandard uvedený v prílohe č. 5 v častiach A, B a C a o explicitnú povinnosť preukázať dodržiavanie štandardov radiačnej ochrany špecifických pre mamografické vyšetrenia.
V odseku 2 sa ustanovujú  podmienky pre skríningové mamografické pracoviská t. j. pre pracoviská, ktoré už sú zaradené v zozname skríningových pracovísk pre organizovaný skríning rakoviny prsníka a pre včasnú detekciu rakoviny prsníka. Týmito podmienkami sú 
· priebežné plnenie materiálno-technických a personálnych podmienok ustanovených na zaradenie pracoviska do zoznamu skríningových pracovísk,  
· plnenie indikátorov kvality, ktoré ustanovuje príloha č. 5 v časti D,
· vykonávanie skríningových vyšetrení v súlade s vyhláškou Ministerstva zdravotníctva, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o organizovanom skríningu onkologických chorôb a včasnej detekcii rakoviny prsníka, ktorej návrh je aktuálne v legislatívnom procese s navrhovanou účinnosťou od 1.1.2027 (ďalej len „návrh vyhlášky o organizovanom skríningu“) a v súlade so štandardným postupom na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny prsníka a v súlade so štandardným postupom na výkon prevencie pri včasnej detekcii rakoviny prsníka,
· elektronické zaznamenávanie údajov o každom skríningovom vyšetrení do zdravotnej dokumentácie poistenca. Ustanovenie spresňuje, že skríningové pracovisko zaznamenáva údaje o vykonaných skríningových vyšetreniach a ich výsledkoch v jednotnej štruktúre a v rozsahu určenom podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny prsníka a štandardného postupu na výkon prevencie pri včasnej detekcii rakoviny prsníka. Záznam o mamografickom vyšetrení obsahuje najmä údaje o indikácii vyšetrenia, denzite prsnej žľazy, lokalizácii a charaktere zistených zmien, kategórii nálezu podľa klasifikácie BI-RADS a odporúčanom ďalšom postupe. Ak sa na doriešenie nálezu vykonajú nadväzujúce vyšetrenia, napríklad doplňujúce mamografické alebo ultrazvukové vyšetrenie či biopsia, do zdravotnej dokumentácie sa zaznamenajú aj ich výsledky vrátane výsledku histopatologického vyšetrenia, ak bola vykonaná biopsia. Účelom tejto podmienky je zabezpečiť, aby sa údaje pri jednotlivých vyšetreniach zaznamenávali podľa rovnakých pravidiel a aby bolo možné overiť ich úplnosť a správnosť,
· zber údajov o vykonaných skríningových vyšetreniach a ich výsledkoch skríningovým pracoviskom v rozsahu podľa štandardného postupu na výkon prevencie pri organizovanom skríningu rakoviny prsníka  a štandardného postupu na výkon prevencie pri včasnej detekcii rakoviny prsníka. Zber vychádza z údajov zachytených v štruktúrovaných záznamoch a podľa potreby využíva ďalšie dostupné údaje potrebné na vyhodnotenie ukazovateľov. Zozbierané údaje slúžia na vyhodnocovanie indikátorov kvality. Skríningové pracovisko ich využíva pri sebahodnotení na posúdenie, či dosahuje stanovené hodnoty indikátorov, ako sa jeho výsledky menia v čase a v ktorých oblastiach je potrebné prijať opatrenia na zlepšenie kvality. Pri opakovanom hodnotení môže pracovisko posúdiť, či prijaté opatrenia viedli k zlepšeniu výsledkov. Na národnej úrovni údaje umožňujú sledovať vývoj indikátorov, porovnávať výsledky skríningových pracovísk a hodnotiť kvalitu organizovaného skríningu, 
· vykonanie interného hodnotenia kvality  do 31. marca.
Týmto sa uzatvára legislatívna medzera a ministerstvu sa poskytuje komplexný právny základ na kontrolu plnenia ustanovených podmienok skríningového pracoviska počas celej doby jeho zaradenia v zozname skríningových pracovísk. 
Odsek 3 upravuje interné hodnotenie kvality ako sebahodnotenie skríningového pracoviska. Pracovisko pri ňom overuje plnenie materiálno-technických a personálnych požiadaviek, dodržiavanie postupov pri vykonávaní a dokumentovaní vyšetrení a plnenie ďalších podmienok podľa odseku 2. Z údajov o vykonaných vyšetreniach a ich výsledkoch vyhodnocuje indikátory kvality, posudzuje dosahovanie ich stanovených hodnôt a porovnáva vlastné výsledky s predchádzajúcimi obdobiami.
Ak pracovisko zistí nedostatky alebo zhoršenie výsledkov, interné hodnotenie mu umožňuje preskúmať ich príčiny a určiť opatrenia na odstránenie nedostatkov a zlepšenie výsledkov. Pri internom hodnotení môže pracovisko sledovať podiel biopsií s benígnym výsledkom a pri jeho zvýšení preveriť dôvody indikácie biopsií. Môže tiež sledovať, v akých štádiách sa nádory zachytávajú, napríklad či dlhodobo chýbajú prípady v štádiu 0 alebo či rastie podiel nádorov v pokročilých štádiách. Samostatne môže pracovisko hodnotiť technickú kvalitu mamografických snímok, napríklad podiel snímok opakovaných pre nesprávne polohovanie prsníka. Pri ďalšom hodnotení môže overiť, či prijaté opatrenia viedli k zlepšeniu.
Požiadavky na vedenie záznamov, zber údajov a interné hodnotenie kvality nadväzujú na princípy odporúčania Rady z 9. decembra 2022 o posilnení prevencie prostredníctvom včasnej detekcie (2022/C 473/01). Odporúčanie podporuje zabezpečovanie kvality na všetkých príslušných úrovniach, zber, správu a vyhodnocovanie údajov o skríningu a pravidelné monitorovanie priebehu a výsledkov organizovaného skríningu.
K § 14
Ustanovenie zakotvuje kritériá na optimálne priestorové a kapacitné rozloženie skríningových mamografických pracovísk na úrovni samosprávnych krajov s cieľom zabrániť vzniku bielych miest na mape Slovenska, no zároveň predchádzať neefektívnemu preťažovaniu alebo naopak podhodnoteniu kapacít.
Odsek 2 definuje geografické kritérium prostredníctvom určenia  dostupnosti najbližšieho skríningového mamografického pracoviska v limite do 60 minút prepravy osobným automobilom alebo hromadnou verejnou dopravou v bežných dopravných podmienkach z miesta pobytu poistenkyne, čím sa predchádza regionálnym rozdielom v dostupnosti preventívnej starostlivosti.
Odsek 3 ustanovuje, že priemerná čakacia doba od objednania poistenkyne do vykonania vyšetrenia na skríningovom mamografickom pracovisku je najviac osem týždňov pri skríningovom vyšetrení a najviac dvanásť týždňov pri vyšetrení v rámci včasnej detekcie rakoviny prsníka. V oboch prípadoch sa čakacia doba počíta odo dňa, keď sa poistenkyňa objednala, do dňa vykonania vyšetrenia. Táto doba má zabezpečiť dostupnosť plánovaného skríningového a predskríningového mamografického vyšetrenia v primeranom čase. Určenie priemernej čakacej doby zároveň poskytuje jednotné kritérium na hodnotenie dostupnosti mamografického vyšetrenia v rámci organizovaného skríningu rakoviny prsníka a včasnej detekcie rakoviny prsníka. Účelom časového kritéria je sledovať dostupnosť oboch druhov vyšetrení.
V odseku 4 sa zavádza demografické kritérium, ktoré sa určuje ako podiel medzi kombinovaným predpokladaným ročným dopytom (súčet výkonov včasnej detekcie a organizovaného skríningu vypočítaný z historických dát a veľkosti cieľovej populácie) a celkovou predpokladanou ročnou kapacitou jedného skríningového mamografického pracoviska, ktorá je určená  len na účely tohto výpočtu, nie ako maximálny limit pre zdravotné výkony skríningového mamografického pracoviska.
K § 15
Ustanovenie upravuje delenú účinnosť navrhovanej vyhlášky. Generálna účinnosť predpisu sa navrhuje od 1. januára 2027, kedy nadobudnú účinnosť ustanovenia upravujúce už etablované skríningové programy, konkrétne pre organizovaný skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka, organizovaný skríning rakoviny krčka maternice a pre kombinovaný program včasnej detekcie a skríningu rakoviny prsníka.
Odložená účinnosť od 1. januára 2028 sa ustanovuje pre ustanovenia, ktoré legislatívne upravujú podmienky, požiadavky a kritériá na optimálne rozloženie skríningových pracovísk pre novozavádzané programy organizovaného skríningu rakoviny pľúc a organizovaného skríningu rakoviny prostaty.

K prílohe č. 1 (Organizovaný skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka)
K časti A: Ustanovuje sa povinný technologický nadštandard (Full HD rozlíšenie videokolonoskopu), ktorý je nevyhnutný na včasnú identifikáciu drobných lézií a adenómov. Zároveň sa vyžaduje vybavenie na monitorovanie vitálnych funkcií, resuscitáciu a pozákrokové sledovanie pacienta, ktoré je podmienkou bezpečného vykonávania kolonoskopie v analgosedácii.
K časti B: Definuje sa minimálny personálny normatív (lekár a sestra s certifikátom v certifikovanej pracovnej činnosti endoskopické vyšetrovacie metódy v jednotlivých odboroch) na zaistenie bezpečnosti pacienta pri invazívnych výkonoch.
K časti C: Určujú sa kvalifikačné limity a podmienka minimálnej ročnej lekárskej skúsenosti (200 endoskopických vyšetrení a 30 polypektómií v predchádzajúcom období), čo minimalizuje riziko perforácie a krvácania.
K časti D: Určujú sa podmienky pre   zaradenie pracoviska do zoznamu skríningových pracovísk vrátane povinnej zmluvnej nadväznosti na akreditovanú patologickú anatómiu na histopatologickú verifikáciu vzoriek.
K časti E: Zavádzajú sa indikátory kvality na základe medzinárodne uznávaných medicínskych indikátorov kvality, ktoré slúžia ako objektívny podklad pre vyradenie pracoviska zo zoznamu skríningových pracovísk.

K prílohe č. 2 (Organizovaný skríning rakoviny krčka maternice)
K časti A: Ustanovuje sa prístrojový a funkčný štandard pre expertné kolposkopické vyšetrenia, pričom sa vyžaduje pokročilá optika s koaxiálnym osvetlením, možnosť aplikácie diagnostických roztokov a odber bioptických vzoriek, ako aj integrovaná digitálna archivácia obrazovej dokumentácie v informačnom systéme.
K časti B: Definuje sa personálny normatív naviazaný na medicínsku špecializáciu v odbore onkológia v gynekológii alebo gynekológia a pôrodníctvo s certifikátom v certifikovanej pracovnej činnosti expertná kolposkopia, čo zaručuje správnu interpretáciu zložitých patologických nálezov.
K časti C: Určujú sa kritériá kvality na zaradenie pracoviska do zoznamu skríningových pracovísk, ktoré vyžadujú preukázateľnú klinickú úspešnosť (detekcia najmenej 50 predrakovinových lézií CIN2+ za predchádzajúci rok) a povinnú zmluvnú nadväznosť na akreditované laboratóriá patologickej anatómie a na laboratóriá klinickej genetiky alebo akreditované laboratóriá mikrobiológie na verifikáciu vzoriek.
K časti D:  Zavádzajú sa indikátory kvality pre vyradenie pracoviska zo zoznamu skríningových pracovísk, ktoré sledujú napr. minimálny ročný počet výkonov (≥ 300 výkonov expertnej kolposkopie bez biopsie a expertnej kolposkopie s biopsiou na pracovisku, ≥ 50 histologicky potvrdených lézií  CIN2+), realizáciu ročného interného hodnotenia a výsledok zhody pri klinickom audite.

K prílohe č. 3 (Organizovaný skríning rakoviny pľúc)
K časti A: Definuje sa striktný prístrojový štandard pre multidetektorové CT prístroje (najmenej 64 rezov, 32 radov detektora, kolimácia ≤ 1 mm, možnosť iteratívnej rekonštrukcie alebo AI rekonštrukcie, možnosť vytvorenia a voľby nízkodávkového protokolu (LDCT) na ovládacej stanici, softvér na volumetriu uzlov) a diagnostické stanice (dvojica monitorov s rozlíšením najmenej 3 Mpx na každý monitor), čo zaručuje vytvorenie vysoko detailných obrazových vrstiev hrudníka nevyhnutných na odhalenie drobných pľúcnych uzlov.
K časti B: Ustanovuje sa personálny normatív zameraný na bezpečnosť prevádzky, ktorý vyžaduje zapojenie rádiológa, rádiologických technikov s certifikátom v príslušnej certifikovanej pracovnej činnosti a osobitného odborného zástupcu pre radiačnú ochranu.
K časti C: Určuje sa kvalifikačná požiadavka a podmienka minimálnej ročnej lekárskej skúsenosti (popísanie najmenej 300 CT hrudníka za kalendárny rok v predchádzajúcich troch kalendárnych rokoch), čo garantuje vysokú skúsenosť lekára pri čítaní skríningových LDCT snímok.
K časti D: Ustanovujú sa vstupné kritériá kvality, medzi ktoré patrí minimálny objem 1 000 CT vyšetrení hrudníka na pracovisku, pričom sa započítava akékoľvek CT vyšetrenie zachytávajúce aspoň časť hrudníka. Taktiež sa stanovuje povinné dodržiavanie štandardov radiačnej ochrany vrátane optimalizácie lekárskeho ožiarenia špecifického pre nízkodávkové CT (LDCT).
K časti E: Zavádzajú sa indikátory kvality pre vyradenie pracoviska zo zoznamu skríningových pracovísk, ktoré sledujú napr. minimálny ročný počet výkonov (≥ 1 000 celkovo, z toho ≥ 100 skríningových LDCT), realizáciu ročného interného hodnotenia a výsledok zhody pri klinickom audite.

K prílohe č. 4 (Organizovaný skríning rakoviny prostaty)
K časti A: Definuje sa prístrojový štandard s ohľadom na dualitu programu. Pre rádiologické pracoviská určuje vysoké technické parametre magnetickej rezonancie (3 T alebo optimalizovaný 1,5 T prístroj, multikanálové cievky s najmenej 8 prijímacími kanálmi pre panvu/prostatu, automatické injektory a akvizičnú jednotku kompatibilnú s PI-RADS v2.1), čo zaručuje maximálne detailné zobrazenie. Pre urologické ambulancie ustanovuje moderné prístrojové vybavenie pre transrektálnu a transperineálnu fúznu biopsiu.
K časti B: Ustanovuje sa minimálny personálny normatív odzrkadľujúci náročnosť diagnostického reťazca (dvaja rádiológovia pre adekvátne hodnotenie nálezov na rádiologickom pracovisku a jeden urológ pre urologickú ambulanciu).
K časti C: Určujú sa prísne kvalifikačné predpoklady a limity minimálnej ročnej lekárskej skúsenosti. Vyžaduje sa vysoká miera špecializovanej praxe (u rádiológa najmenej 8 rokov praxe a 200 popísaných MR prostaty ročne; u urológa realizácia fúznych biopsií), čo minimalizuje riziko falošne negatívnych záverov.
K časti D: Určujú sa vstupné kritériá kvality, ktoré pre rádiológov zavádzajú celosvetovo uznávané hodnotiace štandardy PI-RADS v2.1 a PI-QUAL v2. Pre urologické ambulancie sa zavádza povinná nadväznosť na akreditované pracoviská patologickej anatómie a klinickej biochémie (na vyhodnocovanie histológie a hladín PSA).
K časti E: Stanovujú sa výkonnostné indikátory kvality pre vyradenie pracoviska zo zoznamu skríningových pracovísk. Rozdiel medzi kritériom kvality (limitom zdravotného výkonu) pre vstup pracoviska do siete (najmenej 20 fúznych biopsií za rok v časti C a D) a minimálnym ročným indikátorom kvality pre zotrvanie v sieti (najmenej 50 fúznych biopsií za rok v časti E) je zámerným regulačným mechanizmom. Jeho cieľom je umožniť vstup do dobrovoľného skríningového programu aj regionálnym urologickým ambulanciám s počiatočnou nižšou kapacitou, avšak s podmienkou, že po zapojení sa do skríningu je potrebné dosiahnuť optimálnu medicínsku rutinu na úrovni minimálne 50 fúznych biopsií za rok. Tieto limity garantujú, že v sieti zotrvajú výlučne špecializované centrá s vysokou skúsenosťou.

K prílohe č. 5 (Včasná detekcia a organizovaný skríning rakoviny prsníka)
K časti A: Definuje sa prísny technologický normatív pre skríningové mamografické pracoviská, ktorý povinne zavádza mamografické prístroje s priamou digitalizáciou, špecifické generátory, ultrasonografické prístroje vyššej triedy s vysokofrekvenčnou lineárnou sondou s dosiahnuteľnou frekvenciou najmenej 18,0 MHz určenou na detailnú diagnostiku povrchových lézií a multifrekvenčnú širokopásmovú lineárnu sondu so strednou frekvenciou najmenej 12,5 MHz určenou na prehľadovú diagnostiku prsnej žľazy a regionálnych lymfatických uzlín, bioptické súpravy na jadrovú biopsiu (14 G a ďalšie príslušné ihly) a certifikované diagnostické stanice s vysokým rozlíšením (dva monitory s rozlíšením najmenej 5 Mpx alebo jeden monitor s rozlíšením najmenej 8 Mpx), čo garantuje maximálnu presnosť záchytu mikrokalcifikácií.
K časti B: Ustanovuje sa personálny normatív zohľadňujúci celodennú vyťaženosť centra (dvaja rádiológovia s presne určeným podielom úväzkov pre mamodiagnostiku, odborný zástupca pre radiačnú ochranu, rádiologický technik s certifikátom v príslušnej certifikovanej pracovnej činnosti a sestra s trojročnou praxou v intervenčnej asistencii).
K časti C: Určujú sa kritériá kvality pre vstup pracoviska do zoznamu skríningových pracovísk v programe vrátane limitu zdravotných výkonov pre vstup (3 000 mamografických vyšetrení a 50 biopsií), povinnej väzby na multidisciplinárny tím a dodržiavania zákonných povinností v oblasti lekárskeho ožiarenia a technickej kontroly stability prístrojov v presnom súlade so zákonom č. 578/2004 Z. z. a zákonom č. 87/2018 Z. z.
K časti D: Ustanovujú sa indikátory kvality na základe medzinárodne uznávaných epidemiologických a klinických indikátorov pre vyradenie pracoviska zo zoznamu skríningových pracovísk, napr. minimálny ročný počet výkonov (≥ 5 000 mamografických vyšetrení, ≥ 3 000 skríningových mamografických vyšetrení), realizáciu ročného interného hodnotenia a výsledok zhody pri klinickom audite. Rozdiel medzi podmienkou pre vstup do siete (retrospektívne 3 000 mamografických vyšetrení za rok) a minimálnym prevádzkovým limitom pre zotrvanie v sieti (najmenej 5 000 mamografií ročne v časti D) predstavuje cielený regulačný mechanizmus. Tým sa umožňuje bezpečný nábeh a zapojenie existujúcich menších regionálnych pracovísk s podmienkou, že po zapojení sa do skríningu je potrebné dosiahnuť optimálnu medicínsku rutinu.
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