MINISTERSTVO VNITRA
CESKE REPUBLIKY

Vybor pro kontrolu kvality hodnoceni dopad u requlace RIA

KE.j.
AVS 1237/10 V Praze dne 9. prosince 2010

Navrh stanoviska ¢. 133

Grémia pro regula €ni reformu a efektivni ve Fejnou spravu
k

navrhu na Fizeni vliady, kterym se m éni nafizeni vlady €. 154/2004 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na aktivni implantabiln i zdravotnické prost Fedky

a kterym se m éni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se m éni néktera

nafrizeni viady vydana k provedeni zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych

pozadavcich na vyrobky a o zm énén a dopln éni nékterych zakon 4, ve znéni
pozd &jSich p Fedpis U, ve znéni nafizeni vlady €. 307/2009 Sb.

l.
Cil navrhu
Cilem navrhu je zajistit soulad s novelizovanym zakonem ¢&. 123/2000 Sb.,
zajistit soulad se smérnici Evropskeho parlamentu a Rady &. 3007/47/ES z 5. zafi
2007 a v neposledni fadé upravit proces plnéni oznamovaci povinnosti v souladu
s¢l. Il. bodem 2. zakona ¢. 196/2010 Sb. Navrh zpracovalo Ministerstvo
zdravotnictvi.

.
Soulad s obecnymi zdsadami pro hodnoceni dopadi regulace
Material obsahuje ZavéreCnou zpravu z hodnoceni dopadu regulace (RIA),
ktera je v souladu s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadl regulace, které byly
schvaleny usnesenim vilady ze dne 13. srpna 2007 ¢&. 877.

1.
Zpusob projednavani navrhu
Tento material proSel pfipominkovym fizenim, navrh je predkladan bez
rozporu.

\Y2
Navrhy na upravu/ doplnéni
Zadné navrhy na upravu a doplnéni materialu se neuplatriuiji.

V.
Zavér
Z duvodu uvedenych v bodé Il. a IV. sekretariat Grémia doporucuje Vyboru,
aby navrhl Grémiu material schvalit v pfedlozeném znéni.



