MINISTERSTVO VNITRA
CESKE REPUBLIKY

Vybor pro kontrolu kvality hodnoceni dopad u requlace (RIA)

C.j.
AVS 648/08 V Praze dne 7. kvétna 2009

Navrh stanoviska €. 47
Grémia pro regula €ni reformu a efektivni ve Fejnou spravu
k

navrhu na Fizeni vlady, kterym se m éni nafizeni vlady €.154/2004 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na aktivni implantabiln i zdravotnické prost fedky a
kterym se m éni nafizeni viady €. 251/2003 Sb., kterym se m éni néktera na rizeni
vlady vydana k provedeni zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a 0 zm éné a dopln éni nékterych zakon t, ve znéni pozd éjSich p fedpis U

l.
Cil navrhu

Hlavnim divodem predloZeni tohoto legislativniho navrhu je transpozice
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zafi 2007, kterou
se méni smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych
statu tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, smérnice
Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a smérnice 98/8/ES o uvadéni
biocidnich pfipravkd na trh. Navrh nafizeni viddy predkladd Ministerstvo
zdravotnictvi.

Soulad s obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadud requlace

Predkladatel v obecné ¢&asti oduvodnéni zpracoval ZavéreCnou zpravu
hodnoceni dopadu regulace formou ,malé RIA“ v souladu s usnesenim vlady ¢.
877/2007 o Obecnych zasadach pro hodnoceni dopadl regulace (RIA).

1.

Zpusob projednavani navrhu

Navrh nafizeni vlddy byl ve dnech 24.2. — 17.3. 2009 projednan
v meziresortnim pfipominkovém fizeni se vSemi pfipominkovymi misty stanovenymi
Legislativnimi pravidly viady. Ve vnéjSim pfipominkovém fizeni uplatnily zasadni
pfipominky k obsahu Zavére¢né zpravy RIA Ministerstvo primyslu a obchodu a
Ministerstvo zahrani¢nich véci. Tyto zasadni pfipominky pfedkladatel navrhu
akceptoval. Vyhodnoceni zasadnich pfipominek je obsazeno v pfipojenych
vysledcich vnéjsiho pfipominkového fizeni. Material je predkladan viadé s jednim
rozporem, ktery se oviem netyka provedeného hodnoceni dopadu regulace.



V.

Navrhy na Upravu / doplnéni

Z&dna doporugeni na dopInéni nebo piepracovani predloZzeného materialu se
z hlediska puasobnosti Grémia pro regulaéni reformu a efektivni verejnou spravu
nenavrhuji.
V.
Zavér

Z duvodd uvedenych v bodu IV. sekretariat Grémia doporucuje Vyboru, aby
navrhl Grémiu schvalit materiél v pfedloZzeném znéni.



