MINISTERSTVO VNITRA
CESKE REPUBLIKY

Vybor pro kontrolu kvality hodnoceni dopad u requlace (RIA)

C.j.
AVS 649/08 V Praze dne 7. kvétna 2009

Navrh stanoviska ¢€.48
Grémia pro regula €ni reformu a efektivni ve Fejnou spravu
k

navrhu na Fizeni vlady, kterym se m éni nafizeni vlady €. 453/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravot nické prost rfedky in vitro

l.
Cil navrhu

Hlavnim ddvodem predloZeni tohoto legislativniho navrhu je navrhovana
zména kompetence v oblasti oznamovaci povinnosti zdravotnickych prostfedku
v zakoné o zdravotnickych prostfedcich. Konkrétné se navrhuje prevedeni
plasobnosti v oznamovaci povinnosti z Ministerstva zdravotnictvi na Statni Gstav pro
kontrolu IéCiv. Navrh nafizeni vlady predklada Ministerstvo zdravotnictvi.

Il.

Soulad s obecnymi zadsadami pro hodnoceni dopadu requlace

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

1.

Zpusob projednavani navrhu

Navrh nafizeni vlady byl ve dnech 24.2. — 17.3. 2009 projednan
v meziresortnim pfipominkovém fizeni se vSemi pfipominkovymi misty stanovenymi
Legislativnimi pravidly vlady. Ve vnéjSim pfipominkovém fizeni uplatnilo zasadni
pfipominku k obsahu Zavére¢né zpravy RIA Ministerstvo pramyslu a obchodu. Tuto
zasadni pfipominku predkladatel navrhu akceptoval. Vyhodnoceni této zasadni
pfipominky je obsazeno v pfipojenych vysledcich vnéjSiho pfipominkového fizeni.
Material je pfedkladan viadé bez rozporu.

V.

Navrhy na Upravu / doplnéni




Zadna doporudeni na dopInéni nebo piepracovani predlozeného materialu se
z hlediska pusobnosti Grémia pro regulacni reformu a efektivni vefejnou spravu
nenavrhuiji.
V.
Zavér

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



