MINISTERSTVO VNITRA
CESKE REPUBLIKY

Vybor pro kontrolu kvality hodnoceni dopad u requlace (RIA)

KE. j.:
AVS 1239/10 V Praze dne 9. prosince 2010

Navrh stanoviska €. 135
Grémia pro regula €ni reformu a efektivni ve Fejnou spravu
k

navrhu na Fizeni vliady, kterym se m éni nafizeni viady €. 336/2004 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na zdravotnické prost redky, a kterym se m éni
nafizeni 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 0 zméné a dopln éni nékterych zakon a, ve znéni pozd éjSich p fedpis u, ve znéni
narizeni viady €. 212/2007 Sb. a nafizeni vlady €. 245/2009 Sb.

Cil ndvrhu

Hlavnimi davody pro predloZzeni navrhu je zajisténi souladu s novelizovanym
zakonem ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist, se smeérnici Evropského
parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. z&fi 2007, kterou se méni smérnice Rady
90/385/EHS o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stata 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 a nutnost upravit
proces plnéni oznamovacich povinnosti v souladu s €&l. 1l bodem 2. zéakona €. 196/2010
Sh., kterym se méni zakon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu. Navrh predklada ministr
zdravotnictvi.

Il.
Soulad s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadud regulace
K navrhu byla zpracovana Zavére¢na zprava z hodnoceni dopadu regulace -
mala RIA, ktera je soucasti obecné Casti davodové zpravy navrhu a je v souladu

s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadl regulace (RIA) schvalenymi usnesenim
vlady ze dne 13. srpna 2007 &. 877.

Zpusob projednavani navrhu
Navrh nafizeni vlady byl ve dnech 21.10. - 12.11.2010 projednan
v meziresortnim  pfipominkovém  fizeni, kterého se zucCastnilo celkem 45
pfipominkovych mist. Devét pfipominkovych mist uplatnilo pfipominky. Pfipominka
k RIA, kterou uplatnilo Ministerstvo vnitra, byla predkladatelem akceptovana. ZpUsob
vyporadani pfipominek je uveden v ¢asti IV. materidlu. Materidl je predkladan bez
rozporu.




V.

Navrhy na upravu/ dopinéni
Z hlediska hodnoceni dopadu regulace se nenavrhuji Zadné Upravy materialu.

V.
Zaveér
Z davodu uvedenych v bodu Il. a IV. sekretariat Grémia doporucuje Vyboru, aby
navrhl Grémiu material schvalit v pfedloZzeném znéni.



