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k

navrhu zakona, kterym se m éni zakon €. 378/2007 Sb., o Ié €ivech a 0 zm éné
nékterych souvisejicich zakon 0 (zékon o Ié €ivech), ve zn éni pozd éjSich
predpis U

l.
Cil navrhu

Hlavnim dudvodem 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 Spolecenstvi tykajicim se humannich Ié&ivych pripravkd, pokud jde
o IéCivé pripravky pro moderni terapii. Navrh novely zakona vytvafi podminky k tomu,
aby Ceska republika byla nadale plnohodnotnym u&astnikem regulagniho systému
Evropské unie v oblasti IéCiv. Z tohoto duvodu se do zakona doplfiuje definice
IéCivych pfipravkd pro moderni terapii, které nejsou uvedeny v Nafizeni
€. 1394/2007/ES u skupin léCivych pfipravkd pro somatobunéénou a genovou terapii,
a dale zohlednuji specifika IéCivych pfipravkd pro moderni terapii. Navrh predklada
ministr zdravotnictvi.

.
Soulad s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadud requlace

Hodnoceni dopadl regulace (RIA) bylo provedeno prevazné kvalitativnim
zpusobem, formou mala RIA. Jednd se o transpozici prava EU pfevazné technického
charakteru. Hodnoceni dopadl regulace je v souladu s Obecnymi zasadami pro
hodnoceni dopadu regulace, které byly schvaleny usnesenim viady ¢. 877/2007 ze
dne 13. srpna 2007

[I.
Zpusob projednavani navrhu

U posuzovaného navrhu zakona se jedna o jeho druhé pfedlozZeni viadé.
Navrh zdkona byl minulou vladou jiz projednan a schvélen dne 8. dubna 2010
a nasledné zaslan k projednani Poslanecké snémovné Parlamentu CR, které jej vdak
do konce volebniho obdobi nestacila projednat. Pfi prvém projednavani proSel navrh
zakona fadnym pripominkovym Fizenim, byl upraven podle doslych pfipominek, takze
k projednani viddé byl predkldddn bez rozporl. Z vySe uvedenych davodua
a vzhledem ke l|haté transpozice smérnice Komise 2009/120/ES byl poZzadan
predseda Legislativni rady vliady ve smyslu ¢l. 76 Legislativnich pravidel viady



o upusténi od nového projednani navrhu zakona v pfipominkovém fizeni. Pfedseda
Legislativni rady vlady této zadosti dne 4. 10. 2010 vyhoveél.

V.
Navrhy na Upravu/ doplnéni

Z hlediska hodnoceni dopadl regulace se nenavrhuji Zzadné Upravy materialu.

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



