Vypocet vplyvov jednotlivych regulicii

Nazvy stlpcov s Gervenym trojuholnikom vpravo hore obsahuju népovedu

v EUR za rok 2024 (priememé mes:

mzda + od

ZMENY JEDNOTLIVYCH TYPOV NAKLADOV_(vypliite len tie, ktoré obsahuje dand regulécia)

E. naklady (Casova narocnost povinnosti) Vyplrite len jednu z alternativ 1 alebo 2
E1
Pocet Nepriame finanéné naklady, inistratiy
dotkn. Priame finanéné naklady pokuty a sankcie naklady E2 Administrativne néklady altemativa 2 (kalkulacka)
Pozri hérok "vysvellivky - kalkulacka E.2
G subjektov | Druh vplyvu alternativa 1
slo v
Zrozumitefny a struény opis regulacie ) spolu (expertny odhad)
b |(@ovod zvysenialznizenia nékiadov na PP 'Z"a,‘;';"z Lokalizacia (S’:("/"é"u‘ ;ﬁﬁ:‘:{':- , Uginnost' I:;:';:} Kategéria dotk. (;Pzpﬂ“e m ("Vg“l‘/-‘ okiady)
IS 3 y objektivnej 6
dovad ponechania nakiadov PP | iR, | 6. ocs.5.-) s reguldcie |  ~OC% o subjektov e Ao, G ¢. Sankcie a D.1né
oré su goldplatingom) pod.) stiidaja | nakiady) /Nemeni | poplatky, ktorych ciefom je B. Iné poplatky | Frekvencia pokuty "“!’l:l'“"“' Frokvencia [ e Elekironické | Frekvencia pinenia
pouite sa Znizovat negativne exteality | (na 1 podnikatefav | plnenia | (roény vplyvna | " '1 v plnenia W:’r’“a pzmm” Typ povinnosti Velkost povinnosti| =l oo o ]
expertny (ro&ny vplyv na kategoriu dotkn. EUR) povinnosti | Kategoriu dotkn. d("i » povinnosti e
odhad) sub. vEUR) | P
(EUR)
Zavedenie spravneho poplatku za Zc. z.6. N Vyberte typ povinnost Vyberte velkost'| Vyber
1 |postdenie nakladovej efektivnosti lieku na | 363/2011 | 363/2011 1.5K 4112026 D'i"e"";i:i‘s"a”e 6 '"ng:lg‘“)e 4,600 | 1-krét rocne ,";i‘:z:;u Vyberte typ povinnost Vyberte velkost|Vyber Vyberte frekvenciu
Gcely lieku v ramei Gstavne] Zz.-§3 2 Vyberte typ povinnost Vyberte velkost|Vyber
P— p— — - Vyberte velkost|Vyber
Zmena celu Ziadosti o vyradenie lieku Dritelia registrécie Out (znizuje nepravideln Vyberte it L RO O
A | it b §75 ods. 11 1.5K 41112026 o 576 ) 704 |"OPEY R yberte typ povinnos Vyberte velkost|Vyber Vyberte frekvenciu
‘yberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
- N = ie dokumentu, spravy, potvrdenia, doklad| mal N0, Mozné
3 Informacna povinnost §170ds. 7 1.8K 4/1/2026 Drzitelia registrécie | g7q In (zvySuie Vyberte Vyberte yberte typ povinnosti Vyberte velkost| Vyber
it MEREZ) LY LY Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost|Vyber
— - - - Podanie Ziadost, névihia mal [éno, mo#né
Povinnost podat iadost o vyradenie ZP o In (zvysuje Vyberte Vyberte L
4 | §330ds. 4 1.5K 47112026 Vyrobcovia ZP 399 e R = Vyberte lyp povinnosii Vyberte velkost|Vyber
Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost | Vyber
P . - Podanie Ziadosti, névihu malé éno, mo#né
Povinnost podat Ziadost o vyradenie ZP ; In (zvysuje Vyberte Vyberte L mal |no,
2 20 zoznamu kategorizovanych $ZM SRCcER =K gi220 Vyrobcovia SZM &l naklady) frekvenciu frekvenciu Vyberte typ povi HIYOSH‘ Vyberte VE/‘KDSIV Vyber
Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost|Vyber
p— - - - Podanie Ziadost, névihia mal [éno, mo#né
Povinnost podat Ziadost o vyradenie DP . In (zvysuje Vyberte Vyberte L
I i §610ds. 4 1.5K 47112026 Vyrobcovia DP 2 e R R Vyberte lyp povinnosii Vyberte velkost|Vyber
Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost | Vyber
Tpustento od povinnost predkiadania Vyrobcovia 2P - projektu velké [4no, mozné
7 |dokumentov ak boli prediozené v rémci §320ds.6 1.5K 4112026 Vyrobcovia ZP 399 O‘:"éﬁﬁ“)‘e ,"g‘:z:;u ,:;i‘:z:;u informécie malé [ano, mo#
cného Kinického hodnotenia Vyrobcovia ZP 2 Vyberte typ povinnost Vyberie velkost|Vyber
Upustenie od povinnosti predkladania Vyrobcovia SZM . ie projektu velka |Vyber
8 |dokumentov ak boli predioZené v ramci §450ds. 5 1.5K 4112026 Vyrobcovia $ZM 571 O‘:“é‘;gf;)‘e ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m inenie informécie malé | Vyber
cného Kinického hodnotenia 2 Vyrobcovia $ZM Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost|Vyber
Upustenie od povinnosti predkladania Zc. N N projektu velka | Vyber
9 ak boli prediozené v ramei | 363/2011 | § 10 0ds. 5 1.5K 41112026 PEEECIREED | gp CUltznz0z Wi i informacie ‘malé|Vyber
inického hodnotenia 22, L néklady) frekvenciu frekvenciu Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost[Vyber
— Z&. - Evidencia a vedenie malé|éno, mo#n
Predlozenie Ziadosti o prehodnotenie W In (zvysuje Vyberte Vyberte 2 i
10 | e 36312011 |§ 88a ods. 10 1.5K 47112026 Zaravotné poistowe | 3 e R R Poskytnutie sucinnost malé|éno, mo#n tyzdenne
2z Zmena vnitomych procesov malé|éno, mo#n
Povinnost predlozit dokumentaciu na N projektu velké |ano, mozn:
11| agely postdenia nakladove efektivnosti §25a 1.5K 41112026 PEERCIHEED 6 Gz Ve Ve informacie ‘malé|ano, mozn
b . lieku naklady) frekvenciu frekvenciu — —
ieku v ramei 2z, Podanie iadosti, névihu ino, mozn
Upustenie od povinnosti predkladat’ Zc. o ie projektu Vyber
12| medicinsko-ekonomicky rozbor zP pri | 36372011 | §320ds-2 1.5K 4112026 Vyrobcovia ZP 399 Out (znizuje Vyberte. Vyberte Podanie Ziadost, névihu éno, moZné
g i 2z pism. o) néklady) e ency e ency Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost|Vyber
Upustenie od povinnosti predkladat Zc. N jektu ano, mozné
13 |medicinsko-ekonomicky rozbor SZMpri | 363/2011 | $43.99-2 1.5K 41112026 Vrobcovia $ZM 571 CUltznz0z Ve Ve Podanie Ziadosti, navrhiz ano, mozné
. 7 i pism. n) néklady) frekvenciu frekvenciu o TG Neree | 7ten
Skratenie lehoty na uchovavania vzoriek Z.¢. Drzitelia povolenia na . Evidencia a vedenie malé |nie
14 | plazmy alebo séra v zavislosti od pouzite] | 362/2011 | S 'f;fzf 1.5K 41112026 pripravu transfiznych | 43 O‘:“éﬁz‘j“)‘e ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost | Vyber
iagnostickej metédy a lehoty na Zaz. (EIs liekov 2 Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost[Vyber
Doplnenie povinnosti drzitela povolenia Z.¢. §18ods. 1 - . B Of ie sa s requlciou mala | Vyber
15 |na velkodistribiciu liekov v suvislosti's | 362/2011 | pism. ac) a2 1.5K 47112026 Dritehapovoleniana | 164 '"ng:lg‘“)e ”9"’1""’9/” ,:;i‘:z:;u Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost|Vyber
objednanim liekov i Zaz. ae) 2 Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost[Vyber
Rozsirenie povinnosti pre drzitela Z.¢. . N N Evidencia a vedenie m: ano, mozné
16 |povolenia na velkodistribiiciu liekov 362/2011 §p'i: :’;; 1.5K 4112026 2’:;‘;‘::‘;%33’::3 164 '“ng;y;‘y)e ,’Z{f:z::m 0 ytnutie informécie, oznamenie, vyhlasenie Vyberte velkost|Vyber
skytnut doklady aj o vrateni liekov Zz. 5 Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost | Vyber
Rozsirenie povinnosti pre drzitela Z.¢. N N Evidencia a vedenie mal no, MoZné.
17 [povolenia na velkodistribiiciu iekov viest | 36212011 | §$ 18 °‘:S' ! ) 1.5K 4112026 Dg;f;‘?"’.zv,“e";a -] 164 n (.I:Ig‘“e ,W perte 0 Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost|Vyber
a uchovavat osobitné evidencie o 2n. |PEmENa At OC 7 ML) L Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost|Vyber
Zavedenie povinnosti odborného Z.¢. ‘Odborny zastupcovia N Poskytnutie informécie, oznamenie, vyhlésenie malé |nie
18 |zastupcu drsitefa povolenia na 362/2011 | § 232 plsm- 1.5K 41112026 drzitefa povoleniana | 2090 o ‘.’;ﬁ“’e i i Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost | Vyber
ie lekérenske] 72 a i néklady) frekvenciu frekvenciu Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost[Vyber
. N N Z.¢. N . informécie, oznamenie, vyhlasenie ano, mozné
Oznamenie o preruseni dodévok liekov §60 ods. 1 Dritela registracie In (zvysuje nepravideln : rdng
19 | aszz011 | 2OV 1.5K 47112026 J 576 e 9 0 Vyberte typ povinnosii Vyberte velkost [Vyber
2z Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost|Vyber
Rozsirenie povinnosti drzitela registracie Z.¢. o N P Evidencia a vedenie ano, mozné
20 |huménneho lieku viest a uchovavat 36212011 §;‘z:’y 1.5K 41112026 D"Z"e""‘“fkﬂs"“‘e 576 '“ng;y;‘y)e "ep’a:’dem 0 Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
evidenciu o dodanych a vratenych Zz. 5 Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
Vypustenie povinnosti pre Ziadatelov Z.¢. Drzitelia povolenia na N Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
21 |prediozit sthlasné stanovisko obce ako | 36272011 | §89ds-6 1.5K 41112026 pripravu transfuznych | 3163 ou(E Ve Ve Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber Vyberte frekvenciu
né st > pism. i) o néklady) frekvenciu frekvenciu 1
podklad pri vydavani povoleni Zz. liekov, drzitelia Vyberte typ povinnost Vyberte velkost|Vyber
Zavedenie povinnosti odborného Z.¢. ‘Odborny zastupcovia N Evidencia a vedenie Vyberte velkost'| Vyber
22 |zastupeu drzitela povolenia na 362/2011 | § 232 plsm- 1.8K 41112026 dréitefa povoleniana | 2090 (T i 0 Vyberte typ povinnosti ‘mala [ano, mo¥né
ie lekérenske] 2 9 i néklady) e ency Vyberte typ povinnosti Vyberte velkost|Vyber
Vypustenie povinnosti pre farmaceutické |Z. &. Drziela registracie out (e Vyberte y informécie, oznamenie, vyhlasenie (4no, mozné
2 i predkladat spravy o 36212011 [§ 74a ods. 6 1.5K 47112026 = 576 o p 0 mesacne Vyberte typ povinnost Vyberte velkost[Vyber mesacne
i v pravidelnej [Z.z. eku na v) ety Vyberte typ povinnost Vyberte velkost'| Vyber
Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
2 vyberte yberte ,"g‘:z::m ,"g‘:z::m Vyberte typ povinnos Vyberte velkost|Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
25 vyberte yberte ,"g‘:z:;u ,:;i‘:z:;u Vyberte typ povinnos Vyberte velkost|Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
2 vyberte yberte ,"g‘:z::m ,"g‘:z::m Vyberte typ povinnos Vyberte velkost|Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
27 vyberte yberte ,"g‘:z:;u ,:;i‘:z:;u Vyberte typ povinnos Vyberte velkost|Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
28 vyberte yberte ,"g‘:z::m ,"g‘:z::m Vyberte typ povinnos Vyberte velkost|Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
2 vyberte yberte ,"g‘:z:;u ,:;i‘:z:;u Vyberte typ povinnos Vyberte velkost|Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber
30 wyberte Vyberte Vyperte | Vyperte | Vyberte typ povinnos Vyberte velkostVyber Vyberte frekvenciu




e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

31 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

32 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

33 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

34 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

35 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

36 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

37 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

38 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

39 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

40 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

41 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

42 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

43 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

44 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

45 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

46 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

47 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

48 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

49 wyberte yberte ,:;i‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

50 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

51 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

52 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

53 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

54 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

55 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

56 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

57 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

58 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

59 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

60 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

61 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

62 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

63 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
rte typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

64 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

65 wyberte yberte ,"g‘:z:;u ,"g‘:z:;u e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

66 wyberte yberte ,’Z{f:z::m ,’Z{f:z::m e typ povi erte velkost Vyberte frekvenciu
e typ povi erte velkost |
e typ povi erte velkost |

\iharta

\iharta




e e
67 vyberte vyberte P i Vyberte typ povinnost Vyberte velkost'| Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte Vyberte
68 vyberte vyberte et e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
Vyberte Vyberte
69 vyberte vyberte e e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost'| Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte Vyberte
70 vyberte vyberte et e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
Vyberte Vyberte
71 vyberte vyberte R e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost'| Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte Vyberte
72 Vyberte vyberte P P Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
Vyberte Vyberte
73 vyberte vyberte R e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost'| Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte Vyberte
74 vyberte vyberte et e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
Vyberte Vyberte
75 vyberte vyberte R e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost'| Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte Vyberte
76 vyberte vyberte e e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
Vyberte Vyberte
77 vyberte vyberte R e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost'| Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte Vyberte
78 yberte vyberte P P e Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
Vyberte Vyberte
79 vyberte vyberte G fr et Vyberte typ povinnost Vyberte velkost'| Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnos! Vyberte velkost | Vyber
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Vyberte Vyberte
80 vyberte vyberte G GenEE Vyberte typ povinnost Vyberte velkost | Vyber Vyberte frekvenciu
Vyberte typ povinnosi Vyberte velkost'|Vyber
Celkom




TabuPky sa po vyplneni Kroku 1 - Kalkula¢ka vyplnia sami a moZu byt’ skopirované do Analyz

Tabulka ¢. 1: Zmeny nakladov v prepo¢te 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, cld a poplatky, ktorych ciel’om je 0 0

zniZovat’ negativne externality

B. Iné poplatky 27,600 405,236

C. Sankcie a pokuty 0 0

D. Nepriame financné naklady 0 0

E. Administrativne ndaklady 133,713 954,897

Spolu = A+B+C+D+E 161,313 1,360,133

Harmonizdcia prava EU

Zvysenie nakladov v

Znizenie nakladov v €

€ na PP na PP
F. Uplnd 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 1,360,133
Tabulka ¢. 2: Vypocet vplyvov jednotlivych regulacii
5 X Zroz'lfml'tel n)jva s?ruc’ny opis regulicie X ’ Cislo norI’I}y Lokalizécia
P.¢ (d6vod zvySenia/zniZenia nakladov na PP a dévod (zékona, vyhlasky a &, ods., &l.,...
ponechania nakladov na PP, ktoré su goldplatingom) pod.) P e
|| etetimont ik o Geel postovani ek s, | 23632011 Zi 263632011 Za. - §
1 lieku na ucely poskytovania fie 145/1995Z.7. |3 ods. 1 pism. a), §25a
ustavnej zdravotnej starostlivosti
) Zmena ucelu ziadosti '0 vyra(’ienle' lieku zo zoznamu 7.6 3632011 Z.2. §75 ods. 11
kategorizovanych liekov
- . , Z.€.363/2011 Z.z., .
3 Informacéna povinnost 145/1995 Z.7. § 17 ods. 7
4 Povinnost’ podat z1ad0sF o Vyr?denle ZP 7o 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

6 Kategorizovanych DP Z.¢.363/2011 Z.z. § 61 ods. 4
Upustenls: od' povymnf)stl prevdliladan%a.dolfumentov ak . 7.6.36312011 Z.z.,
7 boli predlozené v ramci spolocného klinického hodnotenia § 32 ods. 6
. L 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
Upustenl? od’ p0\1’1nn.0st1 prevdlfladan%a.dolfumentov ak ' 7.2.36312011 Z.2.,
9 boli predlozené v ramci 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
’POV1nn0§t pre(,ilozn onl{r}lentamu na uc§ly Posuder}la | ze3630011 22,
11 nakladovej efektivnosti na ucel poskytovania lieku v ramci § 25a
, . . . . 145/1995 Z.z.
ustavnej zdravotnej starostilovsti
Upustenie od povinnosti predkladat’ medicinsko- . ,
12 S, . , . Z.€.363/2011 Z.z. 2 ods. 2 .
ekonomicky rozbor ZP pri novostanovenych podmienkach ¢. 363/ z § 32 ods. 2 pism. 0)
Upustenl'e 0(’1 povmn?stl prec'lkladat medlcm’sko— 7.2.36312011 Z.2., '
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 metody 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}bumu 1'1ekov v vsu’wslostl s objednaglm lllekov 7 & 3622011 Z.2. § 18 ods.vl pism. ac)
prostrednictvom informacného systému na mimoriadne az ae)
objednavanie liekov
Rozsirenie povinnosti pre drzitela povolenia na
16 velkodistribuciu liekov poskytnut’ doklady aj o vrateni Z.¢.362/2011 Z.z. § 18 ods. 1 pism. ai)
liekov prislusnym organom $tatnej spravy
Rozsirenie povinnosti pre drzitel'a povolenia na
17 Vf%lkOd}SHlbuClu hrekov Vle,St a,uchovavat .osobm’le 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}jtovanle levka?ens}w] starv(')stllvoistl 7 63622011 Z.2. § 23a pism. )
pisomne oznamit’ SLeK zacatie vykonu ¢innosti
odborného zastupcu a jeho ukoncenie
19 Oznamenie o prerueni dodavok liekov na SUKL Z.¢.362/2011 Z.z. 3 60 Odtf.ocll glsm. D
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’ stthlasné
stanovisko obce ako podklad pri vydavani povoleni

. €. 362/2011 Z.z.

§ 6 ods. 6 pism. i)

22

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

. €. 362/2011 Z.z.

§ 23a pism. d)

23

Vypustenie povinnosti pre farmaceutické spolo¢nosti
predkladat’ spravy o zdravotnickych stretnutiach v
pravidelnej mesacnej frekvencii

. €. 362/2011 Z.z.

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

Povod regulacie:

SK/EU tipln4 harm./ Ukinnost |Kategoria dotk.
goldplating regulacie subjektov
1.5K ol/0426 | Drtelia
registracie lieku
1.5K 0l/0426 |  Drtelia
registracie lieku
1.SK 01/04r26 | Dreelia
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
transfliznych
liekov

1.SK

01/04/26

Drzitelia
povolenia na
vel'kodistribuciu
liekov

1.SK

01/04/26

Drzitelia
povolenia na
velkodistribiciu

liekoy

1.SK

01/04/26

Drzitelia
povolenia na
velkodistribiciu
liekov

1.SK

01/04/26

UUoOUIIly
zastupcovia
drzitel'a
povolenia na

oot

1.SK

01/04/26

Drzitelia
registracie lieku

1.SK

01/04/26

Drzitelia
registracie lieku




1.SK

01/04/26

Drzitelia
povolenia na
nrinravu

1.SK

01/04/26

UUvUIIly
zastupcovia
drzitel'a
povolenia na

poskytovanie
1.1 4 Lo

1.SK

01/04/26

Drzitelia
registracie lieku

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte
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vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte
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" Vplyv na Druh vplyvu
Ps(l)lf'teizl: Vplyv na 1 kategoriu In (zvySuje naklady) / lin2out Goldplating
sJ olu podnik. v € dotk. Out (znizuje naklady) / celkom celkom
P 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 naklady) 14,945 0
399 13 5,176 In (zvySuje naklady) 5,176 0
571 13 7,408 In (zvySuje naklady) 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 6,071 In (zvySuje naklady) 6,071

6 389 2,335 In (zvySuje naklady) 2,335
399 169 67,291 Out (znizuje naklady) 67,291
571 169 96,299 Out (znizuje naklady) 96,299

43 19 837 Out (znizuje naklady) 837
164 13 2,128 In (zvySuje naklady) 2,128
164 6 1,064 In (zvySuje naklady) 1,064
164 6 1,064 In (zvySuje naklady) 1,064

2,090 19 40,670 In (zvySuje naklady) 40,670
576 39 22,417 In (zvySuje naklady) 22,417
576 52 29,890 In (zvySuje naklady) 29,890




3,163

Out (znizuje naklady)

2,090

In (zvySuje naklady)

576

467

269,008

Out (znizuje naklady)

269,008
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vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

(=] =) fo) faj fa) fa) =) o) fa) fal fal fa) (o] (o} (=] fo) (o) fa) [l fa) o) fo) [a) o) [l fa) o) Fal fo) fa) fa) [a) ol fal fal fol ) [l fol o) Fal Fa) Rl Ko

(=] =) fo) Faj fa) fa) =) o) fa) ol fal fa) (o] [} (=) [l [o) fa) [l fa) o) fo) [a) o) [l fa) o) fa) fa) fo) fa) [a) ol Fal fal fal ) [l fal o) Fal Fa) Rl Ko

vyberte

(=) f=) f=) fa) Fa) fol fal Fa) ol Fal Ral fa) [w] (=} [o] fol fa) fo) fa) fo) fal fo) fa) fol fa) fo) fa) o) Fa) fo) Fa) fo) fa) ol Fa) ol Fa) ol Fa) o) ) ol Kl K

(=] =) fo) Faj fa) fa) =) o) fa) ol fal fa) (o] o} (=) fo) [o) fa) [l fa) o) fo) [a) o) [l fa) o) Fa) fo) o) fo) [a) ol fal fal fol ) [l fol o) Fal Fa) Rl Ko




vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

vyberte

(=] =) [l ol Fa) fa) o) ol fa) fal el el fe)

(=] =) [l ol Fa) fa) o) ol fa) fal el Kl R

vyberte

(=} =) Rl Fwl Fw) ol Rl el el Fwl Rel Kl Kl

(=] =) [l ol Fa) fa) o) ol [l fal el Kl R




Popis stipca

Poradové Cislo

VypIni MS Excel

Zrozumitelny a stru¢ny opis regulacie (dévod
zvySenia/znizenia nakladov na PP)

Rozdelte material na jednotlivé regul

Lokalizacia (§, ods.)

Uvedte lokalizaciu ¢asti zakona, ktor:

Pdvod regulacie
SK / EU uplna harm./ goldplating

Vyberte jednu z moznosti pévodu re¢

1. SK

2. EU uplna harmonizacia (vratane

3. EU Transpozicia s moznostou vi
3a) Rozsirenie rozsahu pésobn
3b) NavySenie poziadaviek na
3c) Nevyuzitie moznosti (alebo
3d) Uplathovanie prisnejSich sz
3e) Skorsia transpozicia - zave
3f) Zachovanie existujucej pra
3g) Iny typ goldplatingu

V pripade, ak ide o transpoziciu legis
moznosti volby tej najlacnejSej z moz
do samostatného riadku.

Uginnost regulacie

Uvedte datum a rok, odkedy ma byt «

Termin skorSej transpozicie

Uvedte pocet mesiacov o ktoré je reg

Kategdria dotknutych subjektov

Definujte kategoriu dotkntutych subje

Pocet dotknutych subjektov

Uvedte pocet dotknutych subjektov v
podanych Ziadosti, oznameni, resp. 1

Druh vplyvu
In (zvySuje naklady) / Out (znizuje naklady) / Nemeni
sa

Definujte kategoriu vplyvu/ vyberte je
- Negativny - In - regulacia negativn
- Pozitivny - Out - regulacia pozitivn
- Nemeni sa - tato moznost sa vyber

ZMENY JEDNOTLIVYCH TYPOV NAKLADOV

Identifikujte typy nakladov, ktoré men

A. Dane, odvody a cla a poplatky, ktorych cielom je
znizovat negativne externality (rocny vplyv na
kategoriu v EUR)

Priame naklady: uvedte len ak regulé
dotknutych subjektov v EUR.

Priame finan¢né naklady okrem popl
dane, cla a iné).

B. Iné poplatky (na 1 podnikatela v EUR)

Priame naklady: Priame naklady: uve
uvedte tiez o¢akavané zvySenie popl

Priame finan¢né naklady poplatky —




C. Sankcie a pokuty (roény vplyv na kategoriu
dotknutych subjektov)

Nepriame naklady: uvedte len ak reg
subjekt v EUR.

Sankcie a pokuty kvantifikujte podla |

1. Nové pokuty

a) vynucovaci charakter (pocet subje
b) uhrada pokuty nahradza povinnos
-pocet subjektov sa urci ako priemer

2. Zmena pri existujuce pokuty

a) vynucovaci charakter (pocet subje
b) uhrada pokuty nahradza povinnos
-pocet subjektov sa urci ako priemer

3. ZruSenie pokut

a) vynucovaci charakter (pocet subje
b) uhrada pokuty nahradza povinnos
-pocet subjektov sa urci ako priemer

-pripodobnenie je uréené podfa nasle
1. rovnaka skupina subjektov

2. podobny pocet subjektov

3. podobna vysSka pokut

4. iné odvetvie

Pri intervalovych pokutach sa berie d

Pripodobriovanie pokut sa vykona let

D.Nepriame finanéné naklady

Nepriame naklady: vyplnte, len ak re
uvedenej tabulky.

Nepriame finanéné néaklady — st nak.
Sspojené so zabezpecenim ochrannyc
vedomosti nevyhnutnych na dosiahn

E.Administrativne naklady

Aministrativne naklady: vypliite, len ¢
alternativa ¢. 1: expertny odhad (ak
alternativa ¢. 2: Standardna ¢asova n
Frekvencia plnenia povinnosti: vyber

Administrativne naklady — naklady sr
stravi podnikatel realizaciou konkrétr
ainé).

Frekvencia plnenia povinnosti

Viyber frekvencie plnenia povinnosti pre priame, nepriame finanéné a administrativne naklady

Frekvencia plnenia povinnosti

Koeficient frekvencie

1 — krat rone 1

2 — krat ro¢ne (polro¢ne) 2
3 —krat roéne 3
4 — krat ro¢ne (Stvrtrocne) 4
Mesacne 12




[tyzdenne | 52

Casova naroénost’ povinnosti
Viyber z typickych informacnych povinnosti pre alternativu ¢. 2 k administrativnym nakladom

s -y . . mala
T ké inf t

ypické informaéné povinnosti (min)
Oboznamenie sa s regulaciou 60
Overenie suladu 45
Zmena vnutornych procesov 120
Evidencia a vedenie dokumentacie 30
Zapis alebo aktualizacia udajov v registri/evidencii 30
Poskytnutie informacie, oznamenie, vyhlasenie 30
Podanie ziadosti, navrhu 60
Vypracovanie dokumentu, spravy, potvrdenia, dokladu, zmluvy 120
Vypracovanie projektu 480
Zverejnenie informacie 60
Poskytnutie suginnosti 30
Casovy naklad externej sluzby 45
Casovy naklad schvalovacieho procesu 45
Elektronizacia
Vyber pre "Elektronické plnenie” Penalizacia \Vys)
Vyber
ano, mozné 0 penaliza
nie 60| penalizac

Ostatné stipce vyznaéené sedou farbou nevypina predkladatel
Vysvetlivky metodiky a postupu vypoctu:

Kategorie nakladov regulacie

Priame finan¢né naklady




Celkové naklady spojené s plnenim

povinnosti vyplyvajucich podnikatelom z Nepriame finan¢éné naklady
regulacie

Administrativne naklady

Metodika kalkulacie nakladov

Kalkulagka nakladov regulécie sa opiera o metodiku Standardného nakladového modelu (¢
Naklady regulacii na 1 podnikatela

Priame a nepriame naklady regulacii na 1 podnikatel'a

Priame naklady (dane, odvody, cla a poplatky, ktorych cielom je znizovat’ negativne externality

ro¢ny vplyv na kategoriu dotknutych subjektov

Priame naklady - iné poplatky

na jedného podnikatela

Nepriame naklady - Sankcie a pokuty

ro¢ny vplyv na kategériu dotknutych subjektov

Iné nepriame naklady

na jedného podnikatela

Administrativne naklady regulacii na 1 podnikatela

Cas

*Tarifa — pre zjednodu$enie vypoctov vychadza z priemernej ceny prace v narodnom hospodarstve za predchadzajtci
hospodérstve SR zverejiiovana Statistickym tradom + odvody zamestnavatela). V ramci Kalkulacky na roénej béze ai

Celkové naklady regulacii na 1 podnikaterla:

Priame naklady Nepriame naklady

Priame naklady




Dane, odvody, cla a poplatky, ktorych
cielom je znizovat negativne externality)
na jedného podnikatela

na jedného podnikatela na jedného podnikatela




acie. Vystizne pomenujte analyzovany vplyv na podnikatelské prostredie.

a obsahuje/definuje analyzovany vplyv na podnikatelské prostredie.
julacie.

vstupnych nakladov zavedenia transpozicie)

olby

josti smernice na subjekty nad ramec minimalnych poZiadaviek smernice EU

1 ramec minimalnych poziadaviek smernice EU,

vynimkKy), ktora by udrzala poziadavky smernice v minimalnej miere

inkcii a inych vymahacich mechanizmov nad ramec minimalnych poziadaviek smernice (pokial nejde o
:denie transpozicie pred terminom ktory uréuje smernica EU.

/mej Upravy (existujucich vnutrostatnych poziadaviek),

lativy EU pri ktorej dochadza ku goldplatingu, je pre kazd reguléciu potrebné vyplnit 2 riadky. V prvom
‘nosti). V dasom riadku bude vycisleny vplyv goldplatingu. V pripade, ak je regulacia navrhovana s viace

dana regulacia ucinna.

julacia zavedena skor ako pozaduje EU.

tktov, ktoré budu ovplyvnené predkladanou regulaciou. Pre kazdu jednotlivd kategériu vyplrite tolko riadl

' posudzovanej kategorii. Tato hodnota nemusi nutne predstavovat pocet dotknutych subjektov v pravor
noZze uviest pocet realizovanych ukonov podnikatelskymi subjektami pocas sledovaného obdobia.

dnu z moznosti:

e vplyva na podnikatel'ské prostredie

2 vplyva na podnikatelské prostredie, t.j. odstrafiuje administrativnu zataz, naklady, atd.
‘a iba v pripade goldplatingu 3c a 3f

Ii regulacia. Vyplite len tie naklady, ktoré dana regulacia obsahuje. Vypocitajte jednotlivé typy nakladov

icia zaklada/upravuje vySku nakladov pre dane, odvody a cla. Pouzite udaje z analyzy vplyvov na rozpot

atkov — su odvodené z konkrétnej priamej povinnosti previest’ uréiti sumu periazi predovsetkym Statu a

:dte len ak regulacia zaklada/upravuje vySku nakladov pre poplatky, sankcie a pokuty. Pouzite Udaje z a
latkov institaciam, ktoré nie su suc¢astou rozpoctu verejnej spravy (napr. komory, asociacie atd.). Uvedte

oplatky Statu alebo prisluSnému organu verejnej spravy (napr. poplatok za vystavenie stavebného povc




ulacia zaklada/upravuje vysku nakladov pre sankcie a pokuty. Pouzite udaje z analyzy vplyvov na rozpc

nasledovného kluca:

ktov x hodnota sankcie)
t « (pocet subjektov x hodnota sankcie) — (pocet subjektov x hodnota sankcie)+
pravoplatne udelenych pokut za poslednych 5 rokov pripodobnenej existujicej pokuty

ktov x hodnota sankcie)
t » (poCet subjektov x hodnota sankcie) — (pocet subjektov x hodnota sankcie)e
pravoplatne udelenych pokut za poslednych 5 rokov podla historickych dat (v pripade, Ze nie su data, r¢

ktov x hodnota sankcie)
t + (pocet subjektov x hodnota sankcie) — (pocet subjektov x hodnota sankcie)+
pravoplatne udelenych pokut za poslednych 5 rokov podla historickych dat (v pripade, ze nie su data, r«

xdujucich kritérii:

lo uvahy priemer udelenych pokut.

1V pripade, ak je to mozné.

gulacia zaklada nepriame naklady. V prvom stipci uvedte tdaj na jedného podnikatela. V druhom stipci

lady, ktoré musi podnikatel vynaloZzit pre ucely zabezpecenia suladu vyrobku, sluzieb, internych procesc
>h pracovnych odevov, naklady na zabezpecenie pitného rezimu, naklady na vybavenie prevadzky elekt
utie urcitého diplomu alebo osvedcenia a iné).

ik regulacia zaklada administrativne naklady. Predkladatel si vyberie z nasledovnych alternativ:
redkladatel vie odhadnut sam €asovu narocnost pre konkrétny administrativny ukon, alebo ak sa ukon
1aroénost v minutach (vyber z 13 mozZnosti podla nizsie uvedenej tabulky).

te jednu z moznosti podla nizSie uvedenej tabulky.

)ojené s administrativnymi ukonmi pri plneni informacnej povinnosti, ktoré musi podnikatel vykonat na z
1ych &innosti vyzadovanych regulaciou (napr. vypracovanie dokumentu, vedenie evidencie a archivacie

Frekvencia plnenia Koeficient frekvencie
kazdé 2 roky 0.50
kazdé 3 roky 0.33
kazdé 4 roky 0.25
kazdych 5 rokov 0.20
jednorazovo 0.25




[nepravidelne 1.00

Standardna velka Pri
. . ril
(min) (min)
270 720 Cas potrebny na nastudovanie legislativnej zmeny a pochopenie jej vply
240 600 Zistenie potrebnych skuto¢nosti a porovnanie stiCasného stavu s novymi
540 1500 Nastavenie vnutornych procesov s organizacii na zabezpecenie trvalého
240 600 Vyvorenie a vedenie/archivacia dokumentacie v suvislosti so zakonnou z
120 360 Zapis organizacie a povinnych skutocnosti do poZadovaného (verejného
180 540 Poskytnutie informacie, oznamenia skuto¢nosti Ci vyhlasenia verejnému
240 600 Vypracovanie a podanie Ziadosti ¢i navrhu verejnému organu v ¢asti D.2
Vypracovanie a poskytnutie informacie, ktora si Ziada rozsiahlejsiu aktivit
360 1020 byt verejna sprava, ale aj tretia strana (zakaznik, obchodny partner, vere
540 1500 Vypracovanie suboru dokumentov a procesov v predpisanej podobe
180 540 Zverejnenie informacie v predpisanej podobe (informacie pre zakaznikov
Aktivna spolupraca podnikatela na opravnenej poZiadavke verejného or¢
210 600 dat a pod.
120 360 Niektoré povinnosti mézu splnit len externé autorizované osoby (certifika
120 360 Pri niektorych povinnostiach je nakladom pre podnikatela aj dlhSi/neisty :
vetlivky
cia 0 minut |
sia 60 minut

, vypocita ich MS Excel.

Dane, odvody, cla a poplatky,
ktorych cielom je zniZzovat Dane, cla a pod.
negativne externality

Iné poplatky Registracné poplatky, spravne poplatky, kolky atd'.




Sankcie a pokuty Sankcie, pokuty a pod-

Skolenia, investicie do vybavenia (registraéna

Iné nepriame naklady pokladiia, IT a pod.).

Cas potrebny na nastudovanie legislativnej zmeny,
zistenie potrebnych skuto€nosti, nastavenie
vnutornych procesov na zabezpecenie suladu s
legislativou, archivacia dokumentacie a pod.

Ocenenie ¢asu straveného
plnenim administrativnych ukonov
plynucich z regulacie

3CM). Jednotlivé polozky su kalkulované na zaklade nizSie uvedenych principov:
Naklady
Priame an

Pocet dotknutych
subjektov

Frekvencia

Pocet dotknutych
subjektov

Frekvencia

Administre

*Tarifa — pre z
"rok (priemerna nominalna mesa¢na mzda zamestnanca v mesacna mzdi
ktualizuje toto pole Gestor — MH SR aktualizuje tot:
Celkové n:

Nepriame naklady Administrativne

naklady




Dane, ody|
ciefom je z

na celé

na jedného podnikatela na jedného podnikatela




vplyv podfa Casti 3.4 tejto analyzy),

riadku bude uvedeny vplyv transpozicie EU bez godiplatingu (v pripade
2rymi druhmi goldplatingu, je potrebné kazdy druh goldplatingu rozpisat

<ov, kolko réznych vplyvov budete analyzovat.

n zmysle slova. Predkladatel moze uviest napr. priemerny pocet

regulacie.

et verejnej spravy (tabulka €. 3). Ide o roény vplyv na kategoriu

lebo prislusnému organu verejnej spravy, okrem poplatkov (odvody,

nalyzy vplyvov na rozpocet verejnej spravy (tabulka €. 3). V tejto Casti
> vySku poplatku v EUR a jeho frekvenciu.

llenia, poplatok pre SOZA a iné).




iCet verejnej spravy (tabulka €. 3). Ide o ro¢ny vplyv na 1 podnikatelsky

ovnako sa pokuta pripodobriuje)

avnako sa pokuta pripodobriuje)

vyberte jednu z moznosti frekvencie plnenia povinnosti podla nizsie

), vybavenia prevadzky s poZiadavkami regulacie (napr. naklady
ronickou registracnou pokladriou, naklady na ziskanie potrebnych

nenachadza medzi 10 Standardnymi typmi ukonov)

abezpecenie suladu s regulaciou. Ide o nakladové vyjadrenie ¢asu, ktory
1, 0oznamovanie skuto¢nosti, predloZzenie dokladov, spracovanie zZiadosti




<lady IP spadajucich do danej kategorie

vu na ¢innost’ podnikatela

i zakonnymi poZiadavkami

stladu s novou legislativou

‘menou

) registra, evidencie

organu, alebo tretej strane (verejnosti, zakaznikom, obchodnym partnerom)

Administrativne naklady alternativa 2 (kalkulacka)

fu na strane podnikatela (kalkulacie, pravne posudenie a pod.) a v predpisanej podobe. Prijemcom méze
jnost)

/, verejnost atd”.)

janu, alebo tretej strany (zakaznika, obchodného partnera, verejnosti), napr. pri vykone kontroly, odstraneni

'cie, revizie, postdenie zhody...). Podnikatel ich musi na trhu identifikovat' a zjednat' s nimi kontrakt.

schvalovaci proces na strane verejnej sprévy (nutnost urgovat verejnui sprévu, doplfiat informécie a pod.).




regulacii na celé podnikatel'ské prostredie

iepriame naklady regulacii na celé podnikatel'ské prostredie

naklady (dane, odvody, cla a poplatky, ktorych cielom je zniZovat’ negativne externality

ro¢ny vplyv na kategoriu dotknutych subjektov

Priame naklady - iné poplatky Poget dotknutych

na jedného podnikatela subjektov

Nepriame naklady - Sankcie a pokuty

ro¢ny vplyv na kategoriu dotknutych subjektov

Iné nepriame naklady Poéet dotknutych

na jedného podnikatela subjektov

itivne naklady regulacii na celé podnikatel'ské prostredie

Pocet
X Tarifa * dotknutych

subjektov

jednodu$enie vypoctov vychadza z priemernej ceny prace v narodnom hospodarstve za predchadzajici rok (priemerna nominalna
a zamestnanca v hospodérstve SR zverejfiovana Statistickym tiradom + odvody zamestnavatela). V ramci Kalkulacky na roénej baze
2 pole Gestor— MH SR

iklady regulacii na celé podnikatelské prostredie

Priame naklady Nepriame naklady Nepriame naklad

riame naklady
Sankcie a pokut




ody, cla a poplatky, ktorych
izovat negativne externality)

podnikatelské prostredie na celé podnikatelske

prostredie

na celé podnikatelské na celé podnikatelsh
prostredie prostredie













HY Administrativne
) naklady



na jedného podnikatela




Popis jednotlivych :

Typ povinnosti

Velkost povinnosti

Elektronické splnenie

Frekvencia plnenia povinnosti

Popis jednotlivych typoy

Oboznamenie sa s regulaciou

Overenie suladu

Zmena vnutornych procesov

Evidencia a vedenie dokumentacie

Zapis alebo aktualizacia udajov v registri/evidencii

Poskytnutie informacie, oznamenie, vyhlasenie

Podanie Ziadosti, navrhu

Vypracovanie dokumentu, spravy, potvrdenia, dokladu, zmluvy

Vypracovanie projektu

Zverejnenie informacie

Poskytnutie sucinnosti

Casovy naklad externej sluzby

Casovy naklad schvalovacieho procesu




stipcov v éasti E.2 Administrativne naklady alternativa 2 (kalkulacka) |
Zo zoznamu vyberte typ povinnosti, ktory najlepSie popisuje vami analyzovanu povinnost. Bliz$i popis jednotlivych typ
V ramci jedného typu povinnosti sa méZe jednat’ o S§tandardny rozash povinnnosti, men§i, alebo naopak vacsi (nadsta.
Ak je mozZné danu povinnost’ spinit elektronicky, vyberte moznost ano. Ak je nutné "papierové” splnenie, vyberte nie.
Vyberte frekvenciu pinenie vami analyzovanej povinnosti

v povinnosti v ¢asti E.2 Administrativne naklady alternativa 2 (kalkulacka)

Cas potrebny na nastudovanie legislativnej zmeny a pochopenie jej vplyvu na &innost podnikatela
Zistenie potrebnych skutocnosti a porovnanie stc¢asného stavu s novymi zakonnymi poZiadavkami
Nastavenie vnutornych procesov s organizacii na zabezpecenie trvalého suladu s novou legislativou
Vyvorenie a vedenie/archivacia dokumentacie v suvislosti so zakonnou zmenou

Zapis organizacie a povinnych skuto¢nosti do poZadovaného (verejného) registra, evidencie
Poskytnutie informacie, oznamenia skuto¢nosti ¢i vyhlasenia verejnému organu, alebo tretej strane (verejnosti, zakazi
Vypracovanie a podanie Ziadosti ¢i navrhu verejnému organu v ¢asti D.2 Administrativne naklady alternativa 2 (kalkule
Vypracovanie a poskytnutie informacie, ktora si Ziada rozsiahlejSiu aktivitu na strane podnikatela (kalkulacie, pravne p
Vypracovanie suboru dokumentov a procesov v predpisanej podobe

Zverejnenie informacie v predpisanej podobe (informacie pre zakaznikov, verejnost atd”.)
Aktivna spolupraca podnikatela na opravnenej poZiadavke verejného organu, alebo tretej strany (zakaznika, obchodn
Niektoré povinnosti mbéZu spinit len externé autorizované osoby (certifikacie, revizie, postdenie zhody...). Podnikatel ic
Pri niektorych povinnostiach je nakladom pre podnikatela aj dlhSi/neisty schvalovaci proces na strane verejnej spravy




ov vid' zoznam nizSie
ndartny) rozsah v ramci jedného typu

nikom, obchodnym partnerom)
1Cka)
osudenie a pod.) a v predpisanej podobe. Prijemcom mdZe byt verejna sprava, ale aj tretia strana (zaka.

3ho partnera, veregjnosti), napr. pri vykone kontroly, odstraneni dat a pod.
>h musi na trhu identifikovat a zjednat' s nimi kontrakt.
(nutnost urgovat verejnu spravu, doplifiat informacie a pod.).



znik, obchodny partner, verejnost)
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