Tabul’ky sa po vyplneni Kroku 1 - Kalkulac¢ka vyplnia sami a mé6zu byt’ skopirované do Analy

Tabul’ka €. 1: Zmeny nakladov v prepocte na podnikatel’ské prostredie, vyhodnotenie
mechanizmu zniZovania byrokracie a nakladov.

TYP NAKLADOV Zvysenie nakladov v €| ZniZenie nakladov v €
na PP na PP

A.Dane, odvody, cla a poplatky, ktorych ciel’om je

zniZovat’ negativne externality 0 0

B. Iné poplatky 27 600 405 236

C. Sankcie a pokuty 0 0

D. Nepriame financné ndaklady 0 0

E. Administrativne ndklady 133 713 954 897

Spolu = A+B+C+D+E 161 313 1360 133

ZvySenie nakladov v €| ZniZenie nakladov v €

Harmonizdcia prava EU na PP na PP

F. Uplna harmonizdcia prava EU
(okrem dani, odvodov, ciel a poplatkov, ktorych cielom je znizovat' 0 0
negativne externality)

G. Goldplating 0 0
VYPOCET PRAVIDLA lin2out: IN ouT
H. Naklady okrem vynimiek = B+D+E-F 161 313 1360 133

Tabul’ka €. 2: Vypocet vplyvov jednotlivych regulacii

Zrozumitel’ny a strucny opis regulacie Cislo normy Lokalizcia
P.c. (dovod zvySenia/zniZenia nikladov na PP a déved (zakona, vyhlasky a (&, ods., &.,...)
ponechania niakladov na PP, ktoré su goldplatingom) pod.) > e

Zavedenie spravneho poplatku za posudenie nakladovej
1 efektivnosti lieku na Gcely poskytovania licku v ramci
ustavnej zdravotnej starostlivosti

Z.€.363/2011 Z.z., | z.€.:363/2011 Z.z. - §
145/1995 Z.z. 3 ods. 1 pism. a), §25a

) Zmena ucelu ziadosti o vyradenie lieku zo zoznamu

Kategorizovanych lickov Z.¢.363/2011 Z.z. §75 ods. 11

Z.¢.363/2011 Z.z.,

3 Informacna povinnost 145/1995 7.7, § 17 ods. 7

4 Povinnost’ podat zmdosF 0 vyr’adenle ZP 70 zoznamu 7.6 3632011 Z.2. § 33 ods. 4
kategorizovanych ZP

5 Povinnost’ podat’ Ziadost’ o vyradenie ZP zo zoznamu Z.¢.363/2011 Z.z., § 46 ods. 4

kategorizovanych SZM 145/1995 Z.z.




Povinnost’ podat’ ziadost’ o vyradenie DP zo zoznamu

. Z.c. 2011 Z.z. 1 ods. 4
6 kategorizovanych DP €. 363/20 z 3 61 ods
U.pustenlve 0(,1 poxrllnn.ostl prevdlfladan'la.dolfumentov ak ' 7.6.36312011 Z.z., ‘
7 boli predlozené v ramci spolo¢ného klinického hodnotenia § 32 ods. 6
, . 145/1995 Z.z.
zdravotnickych technologii
Upustenie od povinnosti predkladania dokumentov ak
8 boli predlozené v ramci spolo¢ného klinického hodnotenia| Z.¢. 363/2011 Z.z. § 45 ods. 5
zdravotnickych technologii
Upustenlf: ocll p0\’/1nnlost1 prfidlfladan.la.dol’(umentov ak . 7.6.36312011 Z.z.,
9 boli predlozené v ramei spolo¢ného klinického hodnotenia § 10 ods. 5
, . 145/1995 Z.z.
zdravotnickych technologii
10 PredloZenie ziadosti o prehodnotenie stanoviska tiradu Z.¢.363/2011 Z.z. § 88a ods. 10
’Pov1nno§t pre<’iloz1t inkl}I}lenta01u na ucs-?*ly .posuderfla | ze 36302011 22,
11 nakladovej efektivnosti na u¢el poskytovania liecku v ramci § 25a
, . . . . 145/1995 Z.z.
ustavnej zdravotnej starostilovsti
Upustenie od povinnosti predkladat’ medicinsko- . )
12 ekonomicky rozbor ZP pri novostanovenych podmienkach 2.€. 3632011 Z.2. § 32 ods. 2 pism. 0)
Upustemt; 0(? povmnovstl pred.kladat medlcln'sko— 7.6.36312011 Z.z., ’
13 ekonomicky rozbor SZM pri novostanovenych § 45 ods. 2 pism. n)
) 145/1995 Z.z.
podmienkach
Skratenie lehoty na uchovavania vzoriek plazmy alebo
14 séra v zavislosti od pouzitej diagnostickej metddy a lehoty| Z. ¢. 362/2011 Z.z. § 13 ods. 9 pism. a)
na uchovavanie dokumentacie systému kvality
Doplnenie povinnosti drzitel'a povolenia na
15 Velkodlstr’lbucm l.1ek0V VVSu’VlSIOStl s objednar'nm l'1ekov 7 & 362/2011 Z.2. § 18 ods. 1 pism. ac) az
prostrednictvom informa¢ného systému na mimoriadne ae)
objednavanie liekov
Rozsirenie povinnosti pre drzitel'a povolenia na
16 velkodistribuciu liekov poskytnut’ doklady aj o vrateni Z.¢.362/2011 Z.z. § 18 ods. 1 pism. ai)
liekov prislusnym organom statnej spravy
Rozsirenie povinnosti pre drzitel'a povolenia na
17 Vfalkodllstnbucm hf:kov v1e’st a’uchovavat .OSObltI’IG 7 & 3622011 Z.2. § 18 ods. 1 pism. ak) a
evidencie o prevzatych a vratenych kategorizovanych al)
liekoch
Zavedenie povinnosti odborného zastupcu drzitel’a
18 povrolenla na p(,)sk'y’tovame 1e}<ar'ensl’<ej starv(.)sthvo'stl 7 & 3622011 Z.2. § 23a pism. a)
pisomne oznamit’ SLeK zacatie vykonu ¢innosti
odborného zastupcu a jeho ukoncenie
19 Oznamenie o preruieni dodavok liekov na SUKL Z.¢.362/2011 Z.z. 360 ods. 1 2p ism. i) bod
Rozsirenie povinnosti drzitel'a registracie humanneho
20 lieku viest’ a uchovavat’ evidenciu o dodanych a vratenych| Z. ¢. 362/2011 Z.z. § 60 ods. 1 pism. af)

kategorizovanych liekoch




21

Vypustenie povinnosti pre ziadatel'ov predlozit’ sthlasné
stanovisko obce ako podklad pri vydévani povoleni

<

.€.362/2011 Z.z.

§ 6 ods. 6 pism. 1)

22

Zavedenie povinnosti odborného zastupcu drzitel’a
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
zabezpecit’ spatny predaj kategorizovaného lieku
objednaného prostrednictvom informacného systému na
mimoriadne objednavanie liekov

.€.362/2011 Z.z.

§ 23a pism. d)

23

Vypustenie povinnosti pre farmaceutické spoloénosti
predkladat’ spravy o zdravotnickych stretnutiach v
pravidelnej mesaénej frekvencii

<

.€.362/2011 Z.z.

§ 74a ods. 6
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'zy vplyvov na podnikatel’ské prostredie (PP)

Povod regulacie:

SK/EU tpln4 harm./ Utinnost’ | Kategéria dotk.
goldplating regulacie subjektov
1.5K 01.0426 | Dréelia
registracie lieku
1.5K 01.0426 | Dréelia
registracie lieku
1.SK 01.0426 | Dréelia
registracie lieku
1.SK 01.04.26 | Vyrobcovia ZP
1.SK 01.04.26 |Vyrobcovia SZM




1.SK

01.04.26

Vyrobcovia DP

1.SK

01.04.26

Vyrobcovia ZP

1.SK

01.04.26

Vyrobcovia SZM

1.SK

01.04.26

Drzitelia
registracie lieku

1.SK

01.04.26

Zdravotné
poistovne

1.SK

01.04.26

Drzitelia
registracie lieku

1.SK

01.04.26

Vyrobcovia ZP

1.SK

01.04.26

Vyrobcovia SZM

1.SK

01.04.26

Drzitelia
povolenia na
pripravu
transfuznych
liekov

1.SK

01.04.26

Drzitelia
povolenia na
vel’kodistribuciu
liekov

1.SK

01.04.26

Drzitelia
povolenia na
vel’kodistribuciu

liekas

1.SK

01.04.26

Drzitelia
povolenia na
velkodistribiciu
liekov

1.SK

01.04.26

Juoulily
zastupcovia
drzitel'a
povolenia na

) R

1.SK

01.04.26

Drzitelia
registracie lieku

1.SK

01.04.26

Drzitelia
registracie lieku




1.SK

01.04.26

Drzitelia
povolenia na
prinravy

1.SK

01.04.26

UTOUTILY
zastupcovia
drzitel'a
povolenia na
poskytovanie

1.1 2 1

1.SK

01.04.26

Drzitelia
registracie lieku
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Druh vplyvu

Poce.t dotk. Vplyv na 1 Vp’ly'v fa In (zvysuje naklady) / lin2out Goldplating
subjektov . kategoriu dotk. .,
podnik. v € : Out (znizuje naklady) / celkom celkom
spolu subjektov v € ,
Nemeni sa
6 4 600 27 600 In (zvySuje naklady) 27 600 0
576 704 405 236 Out (znizuje naklady) 405 236 0
576 26 14 945 In (zvySuje néklady) 14 945 0
399 13 5176 In (zvySuje néklady) 5176 0
571 13 7 408 In (zvySuje néklady) 7 408 0




42 13 545 In (zvySuje naklady) 545
399 337,298 134581,902 | Out (znizuje naklady) 134581,902
571 337 192 597 Out (znizuje naklady) 192 597
576 337 194 284 Out (znizuje naklady) 194 284

3 2 024 6071 In (zvyS$uje naklady) 6071

6 389 2335 In (zvySuje naklady) 2335
399 169 67 291 Out (znizuje naklady) 67291
571 169 96 299 Out (znizuje naklady) 96 299

43 19 837 Out (znizuje naklady) 837
164 13 2128 In (zvySuje naklady) 2128
164 6 1 064 In (zvySuje naklady) 1 064
164 6 1064 In (zvySuje naklady) 1 064

2090 19 40 670 In (zvySuje naklady) 40 670
576 39 22417 In (zvySuje naklady) 22417
576 52 29 890 In (zvySuje naklady) 29 890




3163

Out (znizuje naklady)

2090

In (zvyS$uje naklady)

576

467

269 008

Out (znizuje naklady)

269 008
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