MINISTERSTVO VNITRA
CESKE REPUBLIKY

Vybor pro kontrolu kvality hodnoceni dopad u requlace (RIA)

C.j.
AVS 647/09 V Praze dne 7. kvétna 2009

Navrh stanoviska €. 46
Grémia pro regula €ni reformu a efektivni ve Fejnou spravu
k

navrhu zékona, kterym se m éni zakon €.123/2000 Sb., o zdravotnickych
prost Fedcich a 0 zm éné nékterych souvisejicich zakon (, ve znéni pozd éjSich
predpis G.

Cil navrhu

Material prfedklada Ministerstvo zdravotnictvi podle Planu legislativnich praci
na rok 2009. Hlavnim cilem zpracovani pfedkladaného navrhu zakona je povinnost
Ceské republiky v co nejkratsi dobé& transponovat smérnici 2007/47/ES, tykajici se
zdravotnickych prostfedka. Lhuta pro transpozici smérnice uplynula 21. prosince
2008, pficemz pravni predpisy pfijaté na zakladé této transpozice maji nabyt
acinnosti ke dni 21. bfezna 2010. Z duavodu neprovedeni v€asné transpozice
smérnice 2007/47/ES do pravniho fadu bylo proti Ceské republice zahajeno fizeni
pro porusSeni Smlouvy podle &l. 226 Smlouvy o zaloZeni ES. Jedna se o fizeni
€. 2009/0022, které se nyni nachazi ve fazi formalniho upozornéni. V pfipadé, zZe
Ceska republika v nejblizsi dob& neodstrani vytykany nedostatek, je velmi
pravdépodobné, Ze se fizeni posune do dalSi faze, tj. do odidvodnéného stanoviska,
popf. nasledné by Komise ES mohla Ceskou republiku zazalovat u Evropského
soudniho dvora.

Navrhem jsou provedeny zpfesnéni textu a dale Upravy organizace statni
spravy mezi Ministerstvem zdravotnictvi a Statnim uUfadem pro kontrolu I[éCiv
v oblasti: oznamovaci povinnost souvisejici s uvadénim zdravotnickych prostfedku
na trh a do provozu a jejich pouzivanim, hlaSeni nezadoucich pfihod, kontrola
a provadéni klinickych zkouSek, vyhodnocovani informaci a jejich predavani
ministerstvu, ostatnim ¢lenskym statm a Komisi.

Il.
Soulad s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadud requlace

Predkladatel zpracoval zavérec¢nou zprdvu z hodnoceni dopadl regulace
v souladu s Legislativnimi pravidly viady a Obecnymi zasadami pro hodnoceni
dopadu regulace formou malé RIA. Dopady regulace jsou vzhledem ke svému
charakteru hodnoceny predevsim kvalitativné.



[I.
Zpusob projednavani navrhu

Navrh zakona byl ve dnech 16. Unora 2009 az 16. bfezna 2009 projednan
v meziresortnim pfipominkovém fizeni se vSemi pfipominkovymi misty stanovenymi
Legislativnimi pravidly vlady. Zplsob vyporfadani zasadnich pfipominek je uveden
v pfipojené tabulce. Pfipominky doporucujici povahy byly zohlednény, pokud nebyly
Vv rozporu se zaméry Ministersta zdravotnictvi. Material je pfedkladan bez rozporu.

V.
Navrhy na Upravu/ doplnéni

Z hlediska hodnoceni dopadl regulace se nenavrhuji Zzadné Upravy materialu.

V.
Zavér

S pfihlédnutim k bodu IV. sekretariat Grémia doporucuje Vyboru, aby navrhl
Grémiu material schvalit v pfedloZzeném znéni.



