STALA PRACOVNA KOMISIA LEGISLATIVNEJ RADY VLADY SLOVENSKEJ
REPUBLIKY NA POSUDZOVANIE VYBRANYCH VPLYVOV

BRATISLAVA: 26.5.2025
CisLo: 071/2025
VYBAVUJE: MGR. FONTANYOVA

STANOVISKO KOMISIE
(PREDBEZNE PRIPOMIENKOVE KONANIE)
K MATERIALU

NAVRH VYHLASKY MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY Z...... 2025,
KTOROU SA MENi A DOPLNA VYHLASKA MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVA SLOVENSKEJ
REPUBLIKY €. 158/2015 Z. z. 0 POZIADAVKACH NA SPRAVNU PRAX PRIPRAVY
TRANSFUZNYCH LIEKOV V ZNENi VYHLASKY 334/2015 Z. z.

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky diia 15. maja 2025 predloZilo
na PPK material: ,Navrh vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z......2025, ktorou sa meni a dopifia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky ¢. 1568/2015 Z. z. o pozZiadavkach na spravnu prax pripravy transfuznych
liekov v zneni vyhlasky 334/2015 Z. z.“. Material predpoklada pozitivhe vplyvy na
rozpocCet verejnej spravy, v tom negativne vplyvy na rozpocty obci a vysSich uzemnych
celkov, ktoré nie su rozpocCtovo zabezpecené, negativne vplyvy na podnikatelské
prostredie a pozitivne socialne vplyvy.

Il. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatiiuje k materialu nasledovné
pripomienky a odporucania:

K dolozke vybranych vplyvov
Komisia odporuca v dolozke vybranych vplyvov v bode 4. Dotknuté subjekty doplinit aj
obc&anov, konkrétne darcov krvi.

Komisia odporuca predkladatelovi v dolozke vybranych vplyvov v Casti 8. Preskumanie
ucelnosti doplnit datum a kritéria hodnotenia ucelnosti predkladaného materialu.
Odévodnenie: Preskumanie ucelnosti sa nastavuje po uritom ¢ase, aby sa zhodnatilo,
¢i a na zaklade akych kritérii bol ciel naplneny. Tento bod dolozky je povinny v zmysle
Jednotnej metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov.

K vplyvom na podnikatel'ské prostredie

Komisia Ziada predkladatela o vyznacCenie pozitivneho vplyvu na podnikatel'ské
prostredie v €asti 9 doloZky vybranych vplyvov a zaroven Komisia zZiada o vyznacenie
Mechanizmus znizovania byrokracie a nakladov sa uplatriuje ,ano".

Komisia Ziada predkladatefla o doplnenie popisov, postupov a zdrojov vypoctov v Casti
3.1 Analyzy vplyvov na podnikatelské prostredie a opravu zapornej hodnoty v
Kalkulacke nakladov.

Odévodnenie: Material obsahuje aj pozitivhe vplyvy na podnikatelské prostredie a
zaroven material obsahuje vypocty v €asti 3.1 analyzy, ¢im spada pod Mechanizmus
znizovania byrokracie a nakladov. Dané skutoCnosti treba zaznamenat v dolozke
vybranych vplyvov. V Kalkulacke nakladov je pri prvej regulacii uvedené zaporné Cislo,
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avSak v spominanej KalkulaCke nakladov je mozZné uvadzat iba kladné Cisla pre
spravnost’ vypocCtov. V Analyze vplyvov na podnikatel'ské prostredie v Casti 3.1 je
potrebné opisat’ ako sa k vypoctu priSlo so zdrojmi a postupom informacii, ktoré boli
zadané do Kalkulacky nakladov. Konzultacie k zapracovania pripomienky je mozné
vykonat prostrednictvom mailu lin2out@mbhsr.sk.

K vplyvom na rozpocet verejnej spravy

V dolozZke vybranych vplyvov predkladatel oznacil pozitivny, nezabezpeceny vplyv na
rozpoCet verejnej spravy. V pripade oznacenia pozitivheho vplyvu sa rozpoctova
zabezpecenost neoznacuje. Zaroven predkladatel oznacil negativny, nezabezpeceny
vplyv na rozpoéty obci a VUC, pritom z materialu vyplyva tspora vydavkov VUC. V
tejto suvislosti je potrebné oznagit pozitivny vplyv na rozpoéty VUC a obci.

Technické pripomienky k analyze vplyvov na rozpocCet verejnej spravy:

- v tabulke &. 1/A predkladatel uvadza zvySenie prijmov SR a Ubytok vydavkov SR,
pricom nie je uvedeny subjekt verejnej spravy/program, €o je potrebné doplinit,

- tabulky €. 3 a €. 4 je potrebné vypracovat za kazdy subjekt verejnej spravy zvlast,

- v tabulke €. 3 su uvedené rézne sumy v riadku Nedariové prijmy (200) a v sumarnom
riadku, €o je potrebné zosuladit,

- v tabulkach analyzy pri oznaCovani jednotlivych rokov je potrebné vymazat
oznacenia ,r, r+1, r+2, r+3%,

- analyzu vplyvov je potrebné vypracovat v sulade s aktualizovanou verziou Jednotnej
metodiky na posudzovanie vybranych vplyvov, ktora bola schvalena uznesenim viady
SR €. 479 z 27. septembra 2023 s ucinnostou od 1. oktdbra 2023.

V Casti 2.2.4 analyzy vplyvov Komisia Ziada konkretizovat, z akych poloziek sa sklada
zvySenie prijmov a z ¢oho vyplyva zniZenie vydavkov.

K socialnym vplyvom

Komisia odporuca doplnit/popisat’ pozitivne/ negativne socialne vplyvy v Casti 4. 2. a).
Odévodnenie: Pozitivne vplyvy Komisia vidi napr. v zavedeni zakladnych Standardov
identifikacie a registracie darcov, ktoré sa navrhuju zaviest za ucelom predidenia
nespravnej identifikacie darcu. Nespravna identifikacia darcu by mohla spdsobit, Ze
darca bude v pripade transfuznej reakcie nedohladatelny alebo by mohlo déjst’ k
nespravnemu zapisu vysledkov vySetreni a tym by mohlo déjst k transfuznej reakcii,
ktora by mohla vazne poskodit’ prijemcu transfuzie.

Dalej Komisia vidi pozitivny vplyv aj v pristupe k darcom. Prvodarcu a darcu, ktorého
vek presahuje 60 rokov, vySetruje vzdy lekar.

DalSou zo zmien je aj Uprava kritéria prijatelnosti darcu, a to konkrétne kritéria tykajuce
sa veku a hmotnosti darcu, hladiny celkovych bielkovin a imunoglobulinov v krvi darcu
plazmy aferézou a hladiny trombocytov v krvi darcu trombocytov aferézou.

Navrhuje sa zvysit vekovu hranicu pravidelnych darcov na darovanie krvi a zlozky krvi
z pbvodnych 65 rokov na 70 rokov. Tato zmena sa navrhuje za u€elom zosuladenia
kritérii s odporuéaniami EU. TaktieZ sa navrhuje zvysit vekova hranica prvodarcov na
darovanie vyluéne celej krvi (nie zlozky krvi) z pdvodnych 60 rokov na 65 rokov za
predpokladu udelenia suhlasu lekara transfuziologického zariadenia a vSeobecného
lekara darcu.
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Komisia odporuc€a zvazit, ¢i sa nejedna o negativny vplyv na obcana/pacienta v
pripade, Ze sa zmena doby archivacie dokumentacie potrebnej na vykonanie spatného
sledovania transfuznych liekov, uchovavanej v podobe originalnych zaznamov
umoznujucich dosledovanie dat od darcu az po prijemcu transfuzneho lieku a naopak,
upravuje z 30 rokov na 15 rokov, v pripade krvnych obrazov z 30 rokov na 0 rokov. V
pripade, Ze by uvedené bolo identifikované ako negativny socialny vplyv, je potrebné
tento vplyv aj oznacit' v doloZke vybranych vplyvov v €asti 9 a nasledne ho aj uviest v
dbévodovej sprave.

Text uvedeny v bode 4.3. b) analyzy socialnych vplyvov Komisia odporuca vypustit.

lll. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje

nesuhlasné stanovisko

s materialom predlozenym na predbezné pripomienkové konanie s odporucanim
na jeho dopracovanie podla pripomienok v bode IlI.

IV. Poznamka: Predkladatel zapracuje pripomienky a odporu¢ania na upravu
uvedené v bode Il a uvedie stanovisko Komisie do dolozky vybranych vplyvov spolu s
vyhodnotenim pripomienok.

Nesuhlasné stanovisko Komisie neznamena zastavenie dalSieho schvalovacieho
procesu. Stanovisko Komisie sluzi ako podklad pre informované rozhodovanie viady
Slovenskej republiky a dalSich subjektov v ramci schvalovacieho procesu.
Predkladatel ma moznost dopracovat material podla pripomienok a zaslat
ho na opatovné schvalenie Komisie, ktora méze nasledne zmenit svoje stanovisko.

JUDr. Martin Semanco
predseda Komisie



