MINISTERSTVO VNITRA
CESKE REPUBLIKY

Vybor pro kontrolu kvality hodnoceni dopad u requlace (RIA)

C.j.
AVS 650/09 V Praze dne 7. kvétna 2009

Navrh stanoviska €. 49
Grémia pro regula €ni reformu a efektivni ve Fejnou spravu
k

navrhu na Fizeni vliady, kterym se m éni nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se
stanovi technické poZzadavky na zdravotnické prost  Fedky a kterym se m éni
narizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se m éni néktera na fizeni vlady vydana
k provedeni zakona €. 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0o zméné a dopln éni nékterych zakon , ve znéni pozd éjSich p fedpis u

l.
Cil navrhu

Material prfedklada Ministerstvo zdravotnictvi podle Planu legislativnich praci
na rok 2009. Hlavnim ddvodem pro zpracovani predkladaného navrhu nafizeni viady
je povinnost Ceské republiky v co nejkratsi dobé& transponovat smérnici 2007/47/ES,
tykajici se zdravotnickych prostfedkd. Lhdata pro transpozici smérnice uplynula
21. prosince 2008, pfiCemz pravni predpisy pfijaté na zakladé této transpozice maji
nabyt ucinnosti ke dni 21. bfezna 2010. Sou¢asné se zménou zakona ¢. 123/2000
Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, bude
novelizovano nafizeni ¢. 336/2004 Sh., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostiedky, kterym jsou stanoveny podminky aplikace zakona o zdravotnickych
prostfedcich. Davodem je nezbytnost reflektovat nova prava a povinnosti stanovené
novelou pfedmétného zakona. Zmény se tykaji pfedevsim oblasti klinickych zkousSek,
ve které ma dojit ke zméné kompetenci z Ministerstva zdravotnictvi na Statni Gstav
pro kontrolu |€Civ.

Soulad s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadud requlace

Predkladatel zpracoval zavérec¢nou zpravu z hodnoceni dopadl regulace
v souladu s Legislativnimi pravidly vlady a Obecnymi zasadami pro hodnoceni
dopadl regulace formou malé RIA, a to po provedenych rozsahlych konzultacich.
Dopady regulace jsou vzhledem ke svému charakteru hodnoceny predevsim
kvalitativné.



Zpusob projednavani navrhu

Navrh pfedmétného nafizeni vlady byl ve dnech 20. 2. — 11. 3. 2009 projednan
v meziresortnim pfipominkovém Ffizeni se vSemi pfipominkovymi misty stanovenymi
Legislativnimi pravidly vlady. Meziresortniho pfipominkového fizeni se zuc&astnilo
celkem 56 pfipominkovych mist z toho 10 uplatnilo pfipominky Z uplatnénych
pfipominek oznacila 4 pfipominkova mista nékteré ze svych pfipominek jako zasadni
(MV, UNMZ, MzV, MPO). ZpUsob vypofadani t&chto zasadnich pfipominek je
uveden v pfipojené tabulce. Pfipominky doporucujici povahy byly zohlednény, pokud
nebyly v rozporu se zaméry Ministerstva zdravotnictvi. Materiél je pfedkladan bez
rozporu.

V.

Navrhy na Upravu/ doplnéni

Z hlediska hodnoceni dopadl regulace se nenavrhuji Zzadné Upravy materialu.

V.
Zaver

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



