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Stanovisko
komise pro hodnoceni dopadu regulace

k navrhu
vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad

vydaji za odborné ukony vykonavané v pusobnosti Statniho ustavu pro
kontrolu lééiv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lééiv,
ve znéni vyhlasky €. 160/2012 Sb.
(revidované stanovisko)

I. Uvod

Cilem navrhu je, v navaznosti na zmény legislativy EU a zakona o |éCivech, upravit
vyhlasku o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné ukony vykonavané
v pdsobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatti a 1é8iv (dale jen ,Ustavy*). Vyhlaska se snazi nalézt novy
vzorec pro zpoplatnéni sluzeb zminénych ustavu, ktery by zajistil jejich financovani
poté, co legislativa EU snizila administrativni zatéz regulovanych subjektd a tim
i snizila pFijmy téchto ustava.

ZaveéreCna zprava RIA byla revidovana po schvaleni stanoviska Komise RIA, které
poukazalo na: (i) nedostate¢né odlvodnéni, pro€ je tfeba nahradit vypadek pfijmu
Ustavd zpusobeny legislativnimi zmé&nami; (i) absenci variant mozného zpoplatnéni
seskupenych zmén a (iii) chybéjici informace o vécnych konzultacich navrhu
s dot€enymi subjekty. Po konzultacich se zpravodajem a diskusi v Komisi RIA
predkladatel v pfiméfené mife doplnil pozadované informace. Revidovanou Zpravu
tak Ize doporucit Komisi RIA ke schvaleni.

Il. Pfipominky a navrhy zmén

NejvyznamnéjSi zménou revidované Zpravy je doplnéni informaci o konzultaénim



procesu, z néjz vyplyva, Ze dotéené subjekty, v€etné asociaci farmaceutickych firem
nerozporuji novelu vyhlasky a neprosazuji alternativni model financovani. Obecné
Ustavy i dotéené subjekty preferuji jasné dané, fixni sazby nahrad pred alternativnimi
modely, nebot to odstranuje nejistotu z jejich rozhodovacich procesu.

Revidovana Zprava také objasfiuje potfebu zachovani konstantniho rozpoétu Ustav,
nebot’ jejich nakladova struktura je fixni a pfi snizovani rozpoctu (a tedy snizovani
nakladd na regulaci) hrozi odliv zkusenych pracovniki do soukromého sektoru
a opakované naklady na zaskolovani novych zaméstnancl. Zaroven nova legislativa
vyZaduje pokracujici investice do IT.

Revidovana Zprava také Iépe rozpracovava alternativni vzorce zpoplatnéni
seskupenych zadosti. Kromé nulové varianty (status quo) a predkladané varianty
v novele vyhlasky dopliuje dvé dalSi alternativy. Ackoli tyto alternativy nejsou
systematicky rozpracovany, predlozené argumenty potvrzuji, ze Ustavy, stat
i farmaceuticky pramysl preferuji stabilitu a predvidatelnost systému fixnich
pausalnich nahrad. Ackoli doporuCena varianta dosahuje jen omezeného snizeni
regulatornich nakladl, jiné vzorce financovani by bylo tfeba navrhnout “od nuly”,
pficemz neni pfili§ pravdépodobné, Ze by dosahly vyraznéjSich uspor, které by mohly
pocitit i konec¢ni spotrebitelé I€Civ.

lll. Zavér

Revidovana Zprava RIA uspokojivé doplfuje informace, které chybély v pavodni verzi
posuzované Komisi RIA pfi jejim jednani dne 13. zafi 2013. Lépe objasnuje okolnosti
financovani &innosti Ustavd, predklada alternativy zpoplatnéni seskupenych zadosti
a zminuje zpétnou vazbu z konzultaci s dotCenymi subjekty. Ackoli alternativni
varianty nejsou systematicky rozpracovany ve srovnatelné mire, je zfejmé, Ze byly
v prubéhu konzultaéniho procesu zvazeny, avsak neziskaly SirS§i podporu dotéenych
subjektd. Doplnéna sekce srovnavajici alternativy také presnéji vysvétluje jejich
naklady a pfinosy, vCetné duvodu, pro¢ je novela, ktera zachovava zakladni
charakteristiky financovani Ustavil a adaptuje je na zménénou legislativni situaci,
preferovanym feSenim. Komise RIA proto doporucuje Zavéreénou zpravu RIA
schvalit.
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