Analýza vplyvov na podnikateľské prostredie

Názov materiálu: Návrh vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky, ktorou sa ustanovujú podmienky na zaradenie pracoviska poskytovateľa zdravotnej starostlivosti do zoznamu skríningových pracovísk, podmienky pre skríningové pracoviská, požiadavky na zdravotníckych pracovníkov vykonávajúcich zdravotné výkony pri organizovanom skríningu onkologických chorôb a včasnej detekcii rakoviny prsníka a kritériá optimálneho rozloženia  skríningových pracovísk
Predkladateľ: Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky

3.1 Náklady regulácie
3.1.1 Súhrnná tabuľka nákladov regulácie 	
Tabuľka č. 1: Zmeny nákladov (ročne) v prepočte na podnikateľské prostredie (PP), vyhodnotenie mechanizmu znižovania byrokracie a nákladov, náklady goldplatingu[footnoteRef:1] na podnikateľské prostredie.  [1:  Definícia goldplatingu je uvedená v bode 4 časti III. jednotnej metodiky.] 

	
	
	
	
	
	

	
	TYP NÁKLADOV
	Zvýšenie nákladov v € na PP
	Zníženie nákladov v € na PP

	
	A. Dane, odvody, clá a poplatky, ktorých cieľom je znižovať negatívne externality
	0
	0 

	
	B. Iné poplatky
	0
	 0

	
	C. Sankcie a pokuty
	0
	 0

	
	D. Nepriame finančné náklady 
	505 000
	 0

	
	E. Administratívne náklady
	22 306
	0

	
	Spolu = A+B+C+D+E
	                    527 306
	 0

	
	
	
	
	
	

	
	Harmonizácia práva EÚ
	Zvýšenie nákladov v € na PP
	Zníženie nákladov v € na PP

	
	F. Úplná harmonizácia práva EÚ
(okrem daní, odvodov, ciel a poplatkov, ktorých cieľom je znižovať negatívne externality)
	0
	 0

	
	G. Goldplating
	0
	 0

	
	
	
	
	
	

	
	VÝPOČET PRAVIDLA 1in 2out:
	IN
	OUT

	
	H. Náklady okrem výnimiek = B+D+E-F
	                       527 306
	 0
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3.1.2 Výpočty vplyvov jednotlivých regulácií na zmeny v nákladoch podnikateľov								
Tabuľka č. 2: Výpočet vplyvov jednotlivých regulácií (nahraďte rovnakou tabuľkou po vyplnení Kalkulačky nákladov):
	P.č.
	Zrozumiteľný a stručný opis regulácie 
(dôvod zvýšenia/zníženia nákladov na PP a dôvod ponechania nákladov na PP, ktoré sú goldplatngom)
	Číslo normy
(zákona, vyhlášky a pod.)
	Lokalizácia
(§, ods., čl.,...)
	Pôvod regulácie: 
SK/EÚ úplná harm./
Goldplating
	Účinnosť regulácie
	Kategória dotk. subjektov
	Počet 
dotk. subjektov spolu 
	Vplyv na 1 podnik. v €
	Vplyv na kateg. dotk. subjekt. v €
	Druh vplyvu
In (zvyšuje náklady) / 
Out (znižuje náklady)
/ Nemení sa
	1in
2out celkom
	Goldplating celkom

	1
	Zavedenie a vedenie interného systému hodnotenia kvality a ročné interné vyhodnotenie do 31. marca
	návrh vyhlášky MZ SR
	§ 2 ods. 2 písm. f) a ods. 3; príloha č. 1 časť E
	1.SK
	01.01.2027
	gastroenterologické pracoviská
	108
	110
	11 915
	In (zvyšuje náklady)
	11 915
	0

	2
	Splnenie doplňujúcich materiálno-technických požiadaviek (videokolonoskop, procesor, Full HD monitor)
	návrh vyhlášky MZ SR
	§ 2 ods. 1 písm. a); príloha č. 1 časť A
	1.SK
	01.01.2027
	gastroenterologické pracoviská vyžadujúce technický upgrade
	11
	5 000
	55 000
	In (zvyšuje náklady)
	55 000
	0

	3
	Zavedenie interného systému kvality, ročné vyhodnotenie a evidencia indikátorov kvality
	návrh vyhlášky MZ SR
	§ 5 ods. 2 písm. b), f) a ods. 3; príloha č. 2 časť D
	1.SK
	01.01.2027
	pracoviská expertnej kolposkopie
	24
	110
	2 648
	In (zvyšuje náklady)
	2 648
	0

	4
	Digitálna obrazová dokumentácia a informačný systém na klinické a laboratórne údaje
	návrh vyhlášky MZ SR
	§ 5 ods. 1 písm. a); príloha č. 2 časť A
	1.SK
	01.01.2027
	pracoviská expertnej kolposkopie
	12
	1 250
	15 000
	In (zvyšuje náklady)
	15 000
	0

	5
	Interný systém kvality, ročné hodnotenie, evidencia indikátorov a radiačná optimalizácia
	návrh vyhlášky MZ SR
	§ 7 ods. 1 písm. c), ods. 2 písm. b), f) a ods. 3; príloha č. 3 časť E
	1.SK
	01.01.2028
	rádiologické pracoviská zapojené do LDCT skríningu
	30
	110
	3 310
	In (zvyšuje náklady)
	3 310
	0

	6
	Požiadavky na multidetektorové CT a diagnostickú pracovnú stanicu
	návrh vyhlášky MZ SR
	§ 7 ods. 1 písm. a); príloha č. 3 časť A
	1.SK
	01.01.2028
	CT pracoviská vyžadujúce technický upgrade
	6
	10 003
	60 021
	In (zvyšuje náklady)
	60 021
	0

	7
	Technické vybavenie na fúznu biopsiu transrektálnym a transperineálnym prístupom
	návrh vyhlášky MZ SR
	§ 10 ods. 1 písm. a); príloha č. 4 časť A bod 2
	1.SK
	01.01.2028
	urologické pracoviská vyžadujúce vybavenie na fúznu biopsiu
	15
	25 000
	375 000
	In (zvyšuje náklady)
	375 000
	0

	8
	Interný systém kvality a evidencia údajov o biopsiách
	návrh vyhlášky MZ SR
	§ 10 ods. 2 písm. d) až f) a ods. 3; príloha č. 4 časť E
	1.SK
	01.01.2028
	urologické pracoviská
	30
	110
	3 310
	In (zvyšuje náklady)
	3 310
	0

	9
	Interný systém kvality, ročné vyhodnotenie, zber a poskytovanie údajov a umožnenie odborného preverenia
	návrh vyhlášky MZ SR
	§ 13 ods. 2 písm. b), g) až i) a ods. 3, príloha č. 5 časť D
	1.SK
	01.01.2027
	skríningové mamografické pracoviská
	10
	110
	1 103
	In (zvyšuje náklady)
	1 103
	0



3.1.3 Doplňujúce informácie k spôsobu výpočtu vplyvov jednotlivých regulácií na zmenu nákladov 
Osobitne pri každej regulácii s vplyvom na PP zhodnotenom v tabuľke č. 2 uveďte doplňujúce informácie tak, aby mohol byť skontrolovaný spôsob a správnosť výpočtov. Uveďte najmä, ako ste vypočítali vplyvy a z akého zdroja ste čerpali početnosti (uveďte aj link na konkrétne štatistiky, ak sú dostupné na internete). Jednotlivé regulácie môžu mať jeden alebo viac typov nákladov (A. Dane, odvody, clá a poplatky, ktorých cieľom je znižovať negatívne externality, B. Iné poplatky, C. Sankcie, D. Nepriame finančné náklady, E. Administratívne náklady). Rozčleňte ich a vypočítajte v súlade s metodickým postupom. 
Výpočty vychádzajú z údajov uvedených v Kalkulačke nákladov podnikateľského prostredia (príloha č. 3b). Pri investičných položkách sa započítava iba dodatočný náklad vyvolaný novou alebo sprísnenou požiadavkou návrhu vyhlášky; ak pracovisko požiadavku už spĺňa, dodatočný náklad je 0 €. Pri jednorazových nákladoch je použitý koeficient 0,25 podľa Kalkulačky nákladov. Priemerná cena práce použitá v Kalkulačke je 2 206,44 € mesačne. Pri 160 hodinách mesačne predstavuje hodinová cena práce 13,79025 €/hod.; administratívna povinnosť v rozsahu 8 hodín ročne preto predstavuje 110,322 € na jedno pracovisko.
Regulácia č. 1 – CRC, interný systém kvality
108 gastroenterologických pracovísk × 110,322 € = 11 914,776 €, po zaokrúhlení 11 915 € ročne. Počet pracovísk: údaj MZ SR. Administratívny čas: 8 hodín/rok na pracovisko.
Regulácia č. 2 – CRC, doplnenie technického vybavenia
11 pracovísk × 20 000 € × 0,25 = 55 000 € ročne. Počet 11 predstavuje pracovný scenár približne 10 % zo 108 pracovísk. Suma 20 000 € predstavuje odhad dodatočného nákladu na technický upgrade, nie plnú cenu novej endoskopickej veže.
Regulácia č. 3 – skríning krčka maternice, interný systém kvality
24 pracovísk expertnej kolposkopie × 110,322 € = 2 647,728 €, po zaokrúhlení 2 648 € ročne. Počet pracovísk: údaj MZ SR.
Regulácia č. 4 – skríning krčka maternice, digitálna obrazová dokumentácia/IS
12 pracovísk × 5 000 € × 0,25 = 15 000 € ročne. Pracovný scenár predpokladá investičný dopad na 50 % z 24 pracovísk. Cenový benchmark vychádza z verejne dostupných cenníkov kolposkopických zariadení a súvisiaceho softvéru.
Regulácia č. 5 – skríning pľúc, interný systém kvality
30 rádiologických pracovísk × 110,322 € = 3 309,66 €, po zaokrúhlení 3 310 € ročne. Počet 30 je pracovný odhad MZ SR pre relevantné pracoviská.
Regulácia č. 6 – skríning pľúc, požiadavka na CT a diagnostickú pracovnú stanicu
Podľa Kalkulačky predstavuje ročný vplyv tejto regulácie 60 020,685 €, po zaokrúhlení 60 021 €. Z toho 60 000 € tvorí nepriame finančné náklady (6 pracovísk × 40 000 € × koeficient jednorazového nákladu 0,25) a 20,685 € administratívne náklady vypočítané Kalkulačkou. Suma 40 000 € predstavuje pracovný odhad dodatočného nákladu na splnenie technickej požiadavky, nie plnú cenu nového CT prístroja.
Regulácia č. 7 – skríning prostaty, fúzna biopsia
15 pracovísk × 100 000 € × 0,25 = 375 000 € ročne. Benchmark 100 000 € vychádza z ekonomických podkladov NICE/NIHR k MRI-US fusion biopsy systémom. Ak pracovisko už disponuje kompatibilným ultrazvukovým systémom alebo časťou vybavenia, započíta sa iba reálny dodatočný náklad.
Regulácia č. 8 – skríning prostaty, interný systém kvality
30 urologických pracovísk × 110,322 € = 3 309,66 €, po zaokrúhlení 3 310 € ročne. Počet pracovísk: pracovný odhad MZ SR.
Regulácia č. 9 – skríning/včasná detekcia rakoviny prsníka, interný systém kvality
10 skríningových mamografických pracovísk × 110,322 € = 1 103,22 €, po zaokrúhlení 1 103 € ročne. Počet pracovísk zodpovedá údajom použitým v Kalkulačke nákladov.
Časové rozlíšenie: súhrnný ročný vplyv zahŕňa regulácie účinné od 1. 1. 2027 aj regulácie účinné od 1. 1. 2028; nejde preto o sumu nákladov vznikajúcich v roku 2027. Pri prezentácii časového profilu je potrebné oddeliť jednorazové investičné položky od opakovaných nákladov a zohľadniť metodické prepočítanie jednorazových nákladov koeficientom 0,25. Oproti predchádzajúcej verzii analýzy aktualizovaná kalkulačka nezahŕňa reguláciu týkajúcu sa dedikovanej MRI cievky na prsníky ani päť regulácií bezodkladného oznamovania personálnych zmien; ich predchádzajúce vyčíslenia sa preto do aktuálneho súhrnu nezapočítavajú.
Súhrn výpočtu:
D. Nepriame finančné náklady: 505 000 € ročne. E. Administratívne náklady: 22 305,729375 € ročne, po zaokrúhlení 22 306 €. Celkový ročný vplyv na podnikateľské prostredie: 527 305,729375 € ročne, po zaokrúhlení 527 306 €. Výpočet zahŕňa 9 aktívnych regulácií podľa aktualizovanej Kalkulačky nákladov podnikateľského prostredia (príloha č. 3b).

Použité zdroje a podklady:
• údaje MZ SR o počtoch relevantných pracovísk a pracovné scenáre počtu subjektov s investičným dopadom;
• Štatistický úrad SR – priemerná nominálna mesačná mzda v hospodárstve SR za rok 2025; sadzby poistného plateného zamestnávateľom platné v roku 2025; vlastný prepočet MZ SR použitý v Kalkulačke: priemerná cena práce 2 206,44 €/mesiac, t. j. 13,79025 €/hod. pri 160 hodinách mesačne;
• kolposkopy.sk a medicsteel.nl – verejne dostupné cenové podklady pre digitálnu kolposkopiu a súvisiace vybavenie;
• DirectMed Imaging a Meridian Leasing – verejne dostupné cenové benchmarky CT systémov; použité iba na odhad dodatočného rozdielu, nie plnej ceny nového CT;
• NICE/NIHR – ekonomické podklady k MRI-US fusion biopsy systems: NCBI Bookshelf NBK607968 a NBK607815;

• Jednotná metodika na posudzovanie vybraných vplyvov a Kalkulačka nákladov podnikateľského prostredia – koeficient jednorazového nákladu 0,25.
Uvedené investičné benchmarky sú pracovné odhady pre RIA a pred PPK je vhodné ich potvrdiť konzultáciou s dotknutými pracoviskami, najmä rozsah existujúceho vybavenia a počet pracovísk, ktoré nové požiadavky v súčasnosti nespĺňajú.

3.1.4 Odôvodnenie goldplatingu podľa bodu 4 časti III jednotnej metodiky a ďalšie doplňujúce informácie[footnoteRef:2]  [2:  Informácie sa uvádzajú  iba v prípade, ak sa predkladaným návrhom regulácie vykonáva transpozícia smernice EÚ a bol identifikovaný goldplating podľa tabuľky zhody alebo sa vykonáva implementácia nariadenia EÚ s goldplatingom. Informácie sa uvádzajú aj v prípade (ak nejde o transpozíciu smernice EÚ alebo implementáciu nariadenia EÚ), ak sa predloženým návrhom odstraňuje goldplating, ktorého pôvod je v skoršom zachovaní existujúcej právnej úpravy (existujúcich vnútroštátnych požiadaviek).
] 

Neuplatňuje sa. Návrh nepredstavuje transpozíciu ani implementáciu práva EÚ a v kalkulačke nebol identifikovaný goldplating.
Požadované informácie uveďte osobitne ku každému identifikovanému goldplatingu (ku každej hodnotenej regulácii s goldplatingom osobitne). 
Uveďte odôvodnenie goldplatingu z hľadiska jeho nespochybniteľnej nevyhnutnosti. Odôvodnenie doložte dôkladným hodnotením prínosov a nákladov. Uveďte zvážené alternatívne riešenia..
Zároveň uveďte konkrétne informácie súvisiace s kategóriou goldplatingu podľa jednotnej metodiky, najmä: na aké subjekty sa nad rámec navrhuje rozšíriť pôsobnosť smernice a z akého dôvodu; aké požiadavky sa navyšujú a na aké subjekty nad rámec minimálnych požiadaviek smernice; aká  menej prísnejšia výnimka alebo úprava vyplývajúca zo smernice nebola využitá a prečo; z akého dôvodu sa navrhujú prísnejšie sankčné režimy; z akého dôvodu sa navrhuje skoršia transpozícia; z akého dôvodu sa ponechávajú v platnosti už existujúce prísnejšie vnútroštátne požiadavky. 
Využitie goldplatingu pri transpozícii alebo implementácii legislatívy EÚ je v zásade nežiadúce, keďže takýto postup môže viesť k zníženiu konkurencieschopnosti domácich podnikov v porovnaní s podnikmi z krajín, kde právne predpisy nie sú natoľko prísne. Využitie goldplatingu predkladateľom je preto prípustné iba vo výnimočných prípadoch, riadne odôvodnených a vysvetlených v analýze vplyvov na podnikateľské prostredie z hľadiska jeho nevyhnutnosti, spoločenského významu, nákladov, prekonzultovaných s dotknutými podnikateľmi a posúdených Komisiou.

3.2 Vyhodnotenie konzultácií s podnikateľskými subjektmi pred predbežným pripomienkovým konaním
Uveďte formu konzultácií vrátane zdôvodnenia jej výberu a trvanie konzultácií, termíny stretnutí. Uveďte spôsob oslovenia dotknutých subjektov, zoznam konzultujúcich subjektov, tiež link na webovú stránku, na ktorej boli konzultácie zverejnené. 
Uveďte hlavné body konzultácií a ich závery. 
Uveďte zoznam predložených alternatívnych riešení problematiky od konzultujúcich subjektov, ako aj návrhy od konzultujúcich subjektov na zníženie nákladov regulácií na PP, ktoré neboli akceptované a dôvod neakceptovania. 
Alternatívne namiesto vypĺňania bodu 3.2 môžete uviesť ako samostatnú prílohu tejto analýzy Záznam z konzultácií obsahujúci požadované informácie. 

Konzultácie k návrhu požiadaviek na skríningové pracoviská prebiehali priebežne počas odbornej prípravy návrhu vyhlášky formou pracovných stretnutí a priamej komunikácie so zástupcami odborných pracovísk a odborných spoločností pre jednotlivé skríningové programy. Táto forma bola zvolená vzhľadom na vysoko odborný a technický charakter regulácie a potrebu overovať reálnu vykonateľnosť materiálno-technických, personálnych a kvalitatívnych kritérií.
Hlavnými témami konzultácií boli najmä:
• materiálno-technické a personálne požiadavky na jednotlivé typy skríningových pracovísk;
• minimálna ročná výkonnosť pracovísk a zdravotníckych pracovníkov a indikátory kvality;
• požiadavky na interný systém hodnotenia kvality, evidenciu údajov a odborné preverovanie;
• geografická, časová, demografická a personálno-technická dostupnosť siete;
• počet pracovísk, ktoré môžu byť novými požiadavkami priamo dotknuté, a rozsah prípadných dodatočných investícií.
Pri kvantifikácii vplyvov na podnikateľské prostredie sa zohľadnila zásada, že sa započítava iba dodatočný náklad vyvolaný novou alebo sprísnenou požiadavkou. Pri pracovisku, ktoré požiadavku už spĺňa, je dodatočný náklad 0 €. Pri investičných položkách boli preto použité scenáre počtu pracovísk s reálnym investičným dopadom, nie celkové počty všetkých pracovísk.
Konzultácie neviedli k identifikácii alternatívneho riešenia, ktoré by pri zachovaní požadovanej úrovne kvality a bezpečnosti úplne odstránilo dodatočné náklady. Za primerané zmierňujúce opatrenie sa považuje uplatnenie požiadaviek iba na skríningové pracoviská zaradené do siete a zohľadnenie už existujúceho vybavenia pri kvantifikácii nákladov. 

Zoznam odborných spoločností, so zástupcami ktorých sa materiál konzultoval 
· Slovenská rádiologická spoločnosť
·  oblasť mamodiagnostiky
·  oblasť výpočtovej tomografie
·  oblasť magnetickej rezonancie prostaty
· Slovenská spoločnosť lekárskej genetiky a genomiky
· Slovenská gastroenterologická spoločnosť
· Slovenská gynekologicko-pôrodnícka spoločnosť
· Slovenská spoločnosť ambulantných gynekológov
· Slovenská pneumologická ftizeologická spoločnosť
· Slovenská urologická spoločnosť
· Slovenská spoločnosť všeobecného praktického lekárstva
· Spoločnosť všeobecných lekárov Slovenska
· Slovenská spoločnosť klinickej biochémie
· Slovenská spoločnosť patológov je sekcia patologickej anatómie slovenskej lekárskej spoločnosti
· Slovenská lekárnická komora

Zoznam ďalších odborných útvarov na konzultácie vyhlášky pred MPK
· Ústav radiačnej ochrany
· Národné centrum zdravotníckych informácii
· Úrad pre dohľad nad zdravotnou starostlivosťou – pripočítateľné položky
· Inštitút zdravotných analýz (IZA), MZSR – DRG kódy
· MZ SR,  Odbor modernizácie ambulantnej starostlivosti – kódy výkonov
· MZ SR, Odbor legislatívny, Sekcia legislatívy a práva – legislatívny proces
· MZ SR, Odbor štandardných klinických postupov – štandardné postupy
· Ministerstvo hospodárstva – legislatívny proces
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	Skríning rakoviny krčka maternice 
	PS
	21.7.2026

	Skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka
	PS
	27.7.2026

	Skríning rakoviny prostaty
	PS
	29.7.2026

	Skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka
	PS
	30.7.2026

	Skríning rakoviny prsníka
	PS
	3.8.2026

	Skríning rakoviny pľúc
	PS
	5.8.2026

	Skríning rakoviny krčka maternice 
	PS
	6.8.2026

	Skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka
	PS
	7.8.2026

	Skríning rakoviny krčka maternice
	Pripomienkovanie 
materiálu
	7.8.2026

	Skríning rakoviny prsníka
	Pripomienkovanie 
materiálu
	7.8.2026

	Skríning rakoviny prostaty
	Pripomienkovanie 
materiálu
	7.8.2026

	Skríning rakoviny pľúc
	Pripomienkovanie 
materiálu
	7.8.2026

	Skríning rakoviny prsníka
	Pripomienkovanie 
materiálu
	7.8.2026

	Skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka
	Pripomienkovanie 
materiálu
	7.8.2026

	Skríning rakoviny prostaty
	PS
	12.8.2026

	Skríning rakoviny prsníka
	PS
	24.8.2026

	Skríning rakoviny krčka maternice
	PS
	25.8.2026

	Skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka
	Pripomienkovanie 
materiálu
	27.8.2026

	Skríning rakoviny krčka maternice
	Pripomienkovanie 
materiálu
	27.8.2026

	Skríning rakoviny prsníka
	Pripomienkovanie 
materiálu
	27.8.2026

	Skríning rakoviny prostaty
	Pripomienkovanie 
materiálu
	27.8.2026

	Skríning rakoviny pľúc
	Pripomienkovanie 
materiálu
	27.8.2026

	Skríning rakoviny krčka maternice
	PS
	7.9.2026

	Skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka
	Pripomienkovanie 
materiálu
	16.9.2026

	Skríning rakoviny krčka maternice
	Pripomienkovanie 
materiálu
	16.9.2026

	Skríning rakoviny prsníka
	Pripomienkovanie 
materiálu
	16.9.2026

	Skríning rakoviny prostaty
	Pripomienkovanie 
materiálu
	16.9.2026

	Skríning rakoviny pľúc
	Pripomienkovanie 
materiálu
	16.9.2026

	Všetky skríningy – laboratória anatómie a patológie (laboratória)
	Pripomienkovanie 
materiálu
	17.9.2026

	Skríning rakoviny krčka maternice
	PS
	21.9.2026

	Skríning rakoviny prostaty
	PS
	24.9.2026

	Skríning rakoviny prostaty
	PS
	28.9.2026

	Všetky skríningy – klinická biochémia (laboratória)
	Pripomienkovanie 
Materiálu
	28.9.2026

	Všetky skríningy - VLD
	Pripomienkovanie 
materiálu
	29.9.2026

	Všetky skríningy – lekárska genetika (laboratória)
	Pripomienkovanie 
materiálu
	29.9.2026

	Skríning rakoviny prsníka 
	PS
	1.10.2026

	Všetky skríningy - VLD
	Pripomienkovanie 
materiálu
	4.10.2026

	Skríning rakoviny krčka maternice 
	PS
	7.10.2026

	Skríning rakoviny prostaty
	PS
	8.10.2026

	Skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka
	Pripomienkovanie 
materiálu
	12.10.2026

	Skríning rakoviny krčka maternice
	Pripomienkovanie 
materiálu
	12.10.2026

	Skríning rakoviny prsníka
	Pripomienkovanie 
materiálu
	12.10.2026

	Skríning rakoviny prostaty
	Pripomienkovanie 
materiálu
	12.10.2026

	Skríning rakoviny pľúc
	Pripomienkovanie 
materiálu
	12.10.2026

	Skríning rakoviny prsníka
	K
	Priebežne

	Skríning rakoviny hrubého čreva a konečníka
	K
	Priebežne

	Skríning rakoviny krčka maternice
	K
	Priebežne

	Skríning rakoviny pľúc
	K
	Priebežne

	Skríning rakoviny prostaty
	K
	Priebežne





[bookmark: _Hlk47698091]3.3 Vplyvy na konkurencieschopnosť a produktivitu
Dochádza k vytvoreniu resp. k zmene bariér na trhu? 
Bude sa s niektorými podnikmi alebo produktmi zaobchádzať v porovnateľnej situácii rôzne (napr. špeciálne režimy pre mikro, malé a stredné podniky tzv. MSP)? 
Ovplyvňuje zmena regulácie cezhraničné investície (príliv/odliv zahraničných investícií resp. uplatnenie slovenských podnikov na zahraničných trhoch)? 
Ovplyvní dostupnosť základných zdrojov (financie, pracovná sila, suroviny, mechanizmy, energie atď.)? 
Ovplyvňuje zmena regulácie inovácie, vedu a výskum?
Ak bol identifikovaný goldplating, prispieva k zníženiu konkurencieschopnosti a produktivity? Akým spôsobom?
Ako prispieva zmena regulácie k cieľu Slovenska mať najlepšie podnikateľské prostredie spomedzi susediacich krajín EÚ?

Návrh vytvára kvalitatívne podmienky pre vstup a zotrvanie poskytovateľa v sieti skríningových pracovísk. Z tohto pohľadu predstavujú minimálne materiálno-technické, personálne a výkonnostné požiadavky regulačnú bariéru pre pracoviská, ktoré ich v súčasnosti nespĺňajú. Ide však o objektívne a rovnako uplatňované kritériá odôvodnené kvalitou a bezpečnosťou skríningovej zdravotnej starostlivosti.
Návrh nezavádza osobitný režim pre mikro, malé alebo stredné podniky. V porovnateľnej situácii sa požiadavky uplatňujú rovnako. Relatívne vyšší dopad však môžu pociťovať menšie pracoviská s nižšou kapacitou alebo bez potrebného technického vybavenia, pretože fixné náklady na technický upgrade sa rozkladajú na menší objem výkonov.
Neočakáva sa významný vplyv na cezhraničné investície ani na uplatnenie slovenských podnikov na zahraničných trhoch. Návrh môže zvýšiť potrebu finančných zdrojov na technické vybavenie a potrebu kvalifikovanej pracovnej sily v príslušných zdravotníckych odbornostiach. Súčasne môže podporiť modernizáciu pracovísk a štandardizáciu kvality poskytovaných služieb; priamy vplyv na vedu a výskum sa neidentifikuje.
Goldplating nebol identifikovaný.
Z pohľadu podnikateľského prostredia návrh zvyšuje náklady tých poskytovateľov, ktorí musia doplniť vybavenie alebo zabezpečiť nové administratívne a kvalitatívne povinnosti. Celkový ročný negatívny vplyv bol v aktualizovanej Kalkulačke nákladov vyčíslený na 527 305,729375 €, po zaokrúhlení 527 306 € (505 000 € nepriame finančné náklady a 22 306 € administratívne náklady). Prínosom je vytvorenie jednotného, transparentného a predvídateľného rámca pre zaradenie a zotrvanie pracovísk v sieti, čo znižuje regulačnú neistotu a podporuje porovnateľnosť kvality.

Konkurencieschopnosť:
Na základe uvedených odpovedí zaškrtnite a popíšte, či materiál konkurencieschopnosť:
☐ zvyšuje     ☒ nemení     ☐ znižuje

Produktivita:
Aký má materiál vplyv na zmenu pomeru medzi produkciou podnikov a ich nákladmi? 

V krátkodobom horizonte návrh znižuje produktivitu dotknutých pracovísk v ekonomickom zmysle pomeru produkcie k nákladom, pretože zavádza dodatočné investičné a administratívne náklady bez automatického zvýšenia počtu výkonov. Dlhodobejšie prínosy vyššej kvality a štandardizácie skríningu nie sú v tejto analýze finančne kvantifikované.

Na základe uvedenej odpovede zaškrtnite a popíšte, či materiál produktivitu:
☐ zvyšuje     ☐ nemení     ☒ znižuje



3.4  Iné vplyvy na podnikateľské prostredie 
Ak má materiál vplyvy na PP, ktoré nemožno zaradiť do predchádzajúcich častí, či už pozitívne alebo negatívne, tu ich uveďte.  Patria sem: 
1. vplyvy súvisiace so žiadosťami o alebo prijímaním dotácií, fondov, štátnej pomoci a čerpaním iných obdobných foriem podpory zo strany štátu, keďže sú sprievodným javom uchádzania sa či získania benefitov, na ktoré nie je právny nárok priamo zo zákona, ale vzniká na základe prejavu vôle dotknutého subjektu;
1. regulované ceny podľa zákona č. 18/1996 Z. z. o cenách;
1. iné vplyvy, ktoré predpokladá materiál, ale nemožno ich zaradiť do častí 3.1 a 3.3.,
1. iné vplyvy podľa písm. a) až c), ktoré sú goldplatingom.
Iné vplyvy na podnikateľské prostredie nad rámec nákladov uvedených v časti 3.1 a vplyvov na konkurencieschopnosť a produktivitu uvedených v časti 3.3 neboli identifikované.

Predkladaný materiál má negatívny vplyv na podnikateľské prostredie v dôsledku dodatočných finančných a administratívnych nákladov, ktoré vzniknú poskytovateľom zdravotnej starostlivosti pri plnení nových požiadaviek na skríningové pracoviská.

Na druhej strane sa predpokladá, že pracoviská zaradené do siete skríningových pracovísk budú môcť dosahovať vyššie úhrady za poskytované zdravotné výkony v porovnaní s bežnými neskríningovými pracoviskami, čo môže čiastočne alebo úplne kompenzovať dodatočné náklady vyplývajúce z navrhovanej regulácie. Výšku tohto potenciálneho pozitívneho ekonomického efektu však v súčasnosti nie je možné spoľahlivo kvantifikovať, keďže bude závisieť od nastavenia úhradových mechanizmov zdravotných poisťovní a objemu realizovaných výkonov.

Zároveň návrh vyhlášky zavádza kritériá na posudzovanie optimálneho rozloženia siete skríningových pracovísk, ktoré môžu ovplyvniť možnosti vstupu nových poskytovateľov do siete alebo rozširovania existujúcich pracovísk. Ekonomické dôsledky prípadného obmedzenia vstupu alebo rozširovania pracovísk nie je v súčasnosti možné objektívne vyčísliť, keďže budú závisieť od budúceho dopytu po skríningových vyšetreniach, dostupných kapacít a výsledkov individuálneho posudzovania jednotlivých pracovísk.

Uvedené potenciálne pozitívne a nepriame ekonomické vplyvy preto nie sú zahrnuté do kvantifikácie nákladov na podnikateľské prostredie.
