Vybor pro kontrolu kvality hodnoceni dopad u requlace (RIA)

C.j.
AVS 62/2010 V Praze dne 21. ledna 2010

Nadvrh stanoviska ¢.3

Grémia pro regula €ni reformu a efektivni ve Fejnou spravu

k

navrhu zdkona, kterym se m éni zdkon €. 378/2007 Sb., o lé €ivech
a 0 zménach n ékterych souvisejicich zakon G (zakon o Ié ¢ivech), ve zn éni
pozd éjSich p Fedpis U

Cil navrhu

Hlavnim ddvodem pro vypracovani pfedkladaného navrhu zakona bylo
vytvofeni zakonného ramce pro nakladani s osobnimi udaji v ramci jejich poskytovani
centralnimu dlozisti elektronickych receptll, zejména ve vztahu k vydeji léCivych
pripravkl bez |ékafského predpisu s omezenim, mezi které patfi i I€Civé pFipravky
obsahujici efedrin a pseudoefedrin, zneuzivané pro vyrobu drog. Je tfeba urychlené
reagovat na rozhodnuti Ufadu pro ochranu osobnich Gdajii zmé&nami v zékoné
o lécivech tak, aby ochrana osobnich udaju byla plné zajiSténa a pfitom byla
umoznéna realizace vydeje |éCivych pfipravkd obsahujicich pseudoefedrin takovym
zpusobem, ktery by byl spole¢ensky nejvice prospésny. Navrh predklada ministryné
zdravotnictvi.

Soulad s Obecnymi zasadami pro hodnoceni dopadtd requlace

Hodnoceni dopadl regulace bylo provedeno podle Obecnych zasad pro
hodnoceni dopadu regulace (RIA), jez byly schvaleny usnesenim viady €. 877 ze dne
13. srpna 2007 formou malé RIA, s ohledem na charakter materialu, pfedevsim
kvalitativni formou hodnoceni dopadu regulace.

Zpusob projednavani navrhu

Predsedkyné Legislativni rady vlady byla pozadana ve smyslu ¢lanku 76
Legislativnich pravidel vlady, o zkraceni Ihtty pro nemeziresortni pfipominkoveé fizeni
na 5 pracovnich dnd a o zUZeni pfipominkovych mist, s ohledem na zakonem
feSenou problematiku, na Ministerstvo vnitra, Ministerstvo financi, Ministerstvo
zemé&délstvi, Ministerstvo pramyslu a obchodu, Ufad pro ochranu osobnich Gdajl
odbor kompatibility a odbor viadni legislativy Ufadu vliady. Pfedsedkyné Legislativni
rady vlady Zadosti vyhovéla. Posuzovany navrh zakona byl rozeslan dne 25.11.2009
do zkradceného a zUZeného pfipominkového fizeni, s terminem pro jeho ukon&eni do



1.12.2009. VSechna obesland pfipominkova mista uplatnila k zaslanému navrhu
pfipominky.K vypofadani téchto pfipominek bylo vyvolano jednani, a to jak
korespondenéné (s Ministerstvem financi a Ministerstvem primyslu a obchodu), tak
i osobnim jednanim (s Ministerstvem vnitra a Ufadem pro ochranu osobnich Gdajt).
PFfipominky k hodnoceni dopadu regulace uplatnilo Ministerstvo pramyslu a obchodu
a UFad pro ochranu osobnich Gdajti. Pfipominkam bylo vyhovéno. Bliz$i vyporadani
uplatnénych pfipominek je uvedeno v pfipojené tabulce v ¢asti VI. materialu.

V.

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

V.

Zavér

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



