MINISTERSTVO VNITRA
CESKE REPUBLIKY

Vybor pro kontrolu kvality hodnoceni dopad U requlace RIA

K¢ .
AVS 1238/10 V Praze dne 9. prosince 2010

Navrh stanoviska ¢. 134

Grémia pro regula éni reformu a efektivni ve Fejnou spravu
k
navrhu na Fizeni vlady, kterym se m éni nafizeni vlady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické poZzadavky na diagnostické zdravotnické pr ostfedky in vitro, ve zn éni nafizeni
vlady €. 246/2009 Sb.

l.
Cil ndvrhu

Hlavnim ddvodem pro pfedloZeni navrhu novely nafizeni vlady &. 453/2004 Sb., kterym
se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni
narizeni vliady €. 246/2009 Sb., je Uprava procesu plnéni oznamovacich povinnosti v souladu
s¢l. Il bodem 2. zdkona €. 196/2010 Sbh., kterym se méni zdkon ¢&. 123/2000 Sb.,
o0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich
predpis(, v souladu s povinnosti Ceské republiky podle Rozhodnuti Komise ze dne 19. 4. 2010
o Evropské databance zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) vkladat po 1. 5. 2011 do databaze
Udaje tykajici se zdravotnickych prostfedkd. Navrh zpracovalo Ministerstvo zdravotnictvi.

Il.
Soulad s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadu regulace
Material obsahuje Zavérec¢nou zpravu z hodnoceni dopadl regulace (RIA), ktera je
v souladu s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadld regulace, které byly schvéaleny
usnesenim vlady ze dne 13. srpna 2007 ¢&. 877.

Il
Zpusob projednéavani navrhu
Tento material pro3el pfipominkovym Fizenim, ukonéenym 12. listopadu 2010. Z hlediska
RIA pfipominky uplatnény nebyly. Material je pfedkladan bez rozporu.

V.
Navrhy na upravu/ dopinéni
Z&dné navrhy na Upravu a doplnéni materialu se neuplatriuji.

V.
Zaver
Z divodu uvedenych v bodé Il. a IV. sekretariat Grémia doporucuje Vyboru, aby navrhl
Grémiu material schvalit v pfedloZzeném znéni.




