MINISTERSTVO VNITRA
CESKE REPUBLIKY

Vybor pro kontrolu kvality hodnoceni dopad u requlace (RIA)

C.j.
AVS 227/10 V Praze dne 11. bfezna 2010

Navrh stanoviska ¢. 22

Grémia pro regula €ni reformu a efektivni ve Fejnou spravu

k

navrhu zdkona, kterym se m éni zdkon €. 378/2007 Sb., o |é éivech a 0 zm énach
nékterych souvisejicich zakon a (zékon o lé €ivech), ve zn éni pozd éjSich
predpis U

Cil navrhu

Hlavnim duavodem pro vypracovani predkladaného navrhu zakona bylo
transponovat do stavajiciho znéni zakona smérnici Komise 2009/120/ES ze dne 14.
zafi 2009, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
o kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich léCivych pfipravkl, pokud jde
o léCivée pfipravky pro moderni terapii. Do zakona se doplfiuje definice léCivych
pfipravkl pro moderni terapii, které nejsou uvedeny v Nafizeni €. 1394/2007/ES
u skupin léCivych pfipravkd pro somatobunéénou a genovou terapii a dale se
zohlednuje specifika 1éCivych pfipravkd pro moderni terapii. Navrh novely zakona
legislativné technického charakteru predklada ministryné zdravotnictvi.

Soulad s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadu requlace

Zavérecna zprava RIA k navrhu zakona je zpracovana kvalitativnim zplsobem
v rozsahu mala RIA aje v souladu s Obecnymi zdsadami pro hodnoceni dopadu
regulace, které byly schvaleny usnesenim viady €. 877/2007 dne 13. srpna 2007.
Predkladatel zpracoval zavére¢nou zpravu nad ramec svych povinnosti, nebot vécné
dopady se v dusledku implementace novely zdkona neocekavaji.

Zpusob projednavani navrhu
Navrh zdkona byl dne 8. ledna 2010 rozeslan do meziresortniho
pripominkového fizeni celkem 47 pfipominkovym mistim, s terminem pro zaslani
pfipominek do 4. unora 2010. K navrhu uplatnilo pfipominky celkem 10 obeslanych
(MZE, MZP, MF, MPO, MzV, Odbor kompatibility tfadu vliady, UZS, MV a MSP),
z toho 4 pfipominkova mista oznacila nékteré ze svych pfipominek jako pfipominky




zasadni. Pfipominky k hodnoceni dopadu regulace uplatnilo Ministerstvo vnitra
a Unie zaméstnavatelskych svazl. Pfipominky byly akceptovany. Jejich vyporadani
je uvedeno v prfipojené tabulce v ¢asti IV. materialu. Doporudujici pfipominky byly
vyuzity pfi kone¢né Udpravé materidlu pfed jeho pFedlozenim vladé.
Navrh zakona je predkladan do dalSiho legislativniho procesu bez rozporu.

V.

Navrhy na upravu/ doplnéni
Z hlediska hodnoceni dopadl regulace se nenavrhuji Zzadné Upravy materialu.

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



