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A. Kontext a definice problému

A.1 Definice problém

Uspokojivé a komplexni feSeni problematiky zdravotnickych prostfedkd (déle jen ,ZP*)
je zasadnim ukolem ministerstva, jenz byl opakované odsouvan do pozadi preferované
oblasti regulace lé¢iv. Samotna skupina vSech ZP je na rozdil od Ié¢iv mnozinou velmi
rdznorodych vyrobkd. Mezi ZP se radi napr. material uzivany pfi Iékarskych vykonech
(obvazy, vata, naplasti), poukazové ZP (inkontinencni pomdcky, prostfedky pro
stomiky, glukometry, invalidni voziky, o¢ni ¢ocky, sluchadla), aktivni implantabilni ZP
(kardiostimulatory), in vitro diagnostika (téhotensky test), velk&d pfistrojova technika
(rentgeny, CT) atd. Stavajici nafizeni viady ¢&. 453/2004 Sb., o technickych
poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro vySe uvedenym
pozadavkum, dle provedené analyzy, nevyhovuije.

A.2 Uéel navrhu pravniho p Fedpisu / cilovy stav

Nové nafizeni vlddy o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro musi byt pouze technickym pravnim predpisem, ktery bude
konkretizovat povinnosti zcela jasné definované v novém zdkoné o zdravotnickych

!V p¥ipadé vyplnéni rozvedte v &asti B.4 Spoluprace s Ustfednimi organy statni spravy.




prostredcich, resp. stanovi zpusob jejich napinéni.

A.3 Oduvodn éni varianty p Fipravy legislativniho navrhu

Nulova varianta nepfichdzi v Gvahu, nebot’ v daném pripadé existuje velké mnozstvi
zasadnich nedostatkd stavajici pravni Upravy, pficemZ udrzovano tohoto stavu je
dlouhodobé zcela netunosné.

DalSi variantou je novelizace stavajiciho nafizeni vlady o technickych pozadavcich na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Tato varianta neni vybrana ztoho
ddvodu, Ze cela rada nedostatkd je systémoveho charakteru, a tudiz je tfeba primarné
upravit skladbu jednotlivych ¢asti nafizeni vlady vcéetné nastaveni prehledné
provazanosti s novym zakonem o zdravotnickych prostfedcich ¢i jinymi zakony.

Z vySe uvedenych ddvodd byla nakonec vybréna tfeti varianta, kterou predstavuje
vytvoreni zcela nového narizeni vlady o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro.

A.4 Varianty posuzované vramciv écného feSeni, véetné stanoviska
predkladatele ke zpracovani RIA.

Je predkladatelem k predkladanému legislativnimu navrhu navrhovano zpracovani
RIA?

ANO [X] Vyhodnoceni variant jiz bylo provedeno viz bod A.3
NE []

A.5 Planuje se s p Fijetim navrhu zakona sou €asné pfijeti provad écich pravnich
predpis G s terminem nabyti i €innosti sou €asné se zakonem?

[ ]ANO [X]NE

A6 Je na urovni EU FeSena iniciativa, ktera m GZe ovlivnit vychodiska
legislativniho navrhu?

X]ANO [ INE

V soucasné dobé se resi recast pfislusnych smérnic, které jsou transponovany v rdmci
provadécich predpisu ke stavajicimu zakonu o zdravotnickych prostfedcich. Nyni byla
ukoncena verejnd konzultace, v ramci niz byla diskutovana novelizace smérnice o in
vitro diagnostice. Na vysledku tohoto procesu na arovni EU bude zaviset téZ obsahova
naplri nového narizeni vlady o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro.

B. Hodnoceni dopad G — procesni stranka

2 Metodické pokyny pro zajistovani praci pfi plnéni legislativnich zavazka vyplyvajicich z &lenstvi CR v Evropské Unii stanovi,
Ze pokud to neohroZzuje pInéni leg. zavazki, zdrzi se predkladatel pfedlozeni navrhu pravniho predpisu, pokud v blizké dobé
(zpravidla do 6 mésicul), bude pfijat predpis EU, jehoz implementace si vyzada zménu téhoz pravniho predpisu.




B.1 Dot €ené subjekty

Organy statni spravy a subjekty, které nakladaji se zdravotnickymi prostfedky (vyrobci,
distributofi, osoby vykonavajici servis, sterilizaci a dalSi souvisejici ¢innosti,
poskytovatelé zdravotni péce).

B.2 Konzultace

Jiz byla vytvofena Siroka pracovni skupina, které se ucastni organy statni spravy,
asociace vyrobcu a dovozcu, odborné spolecnosti, zdravotni pojiStovny a zastupci
akademické puady.

B.3 Dostupna data a zdroje statistik

Ddvodem potfeby pripravy nového nafizeni vliady nejsou Zadnd statistickd hlediska,
nybrz absence pravni Upravy celé rady ddlezitych institutd véetné vymezeni jasnych
kompetenci a kontrolnich mechanisma.

B.4 Spolupréce s Ust Fednimi organy statni spravy

Za organy statni spravy se pracovni skupiny Géastni Ministerstvo zdravotnictvi CR,
Stéatni Gstav pro kontrolu 1é6iv, Ceska obchodni inspekce, Urad technické normalizace,
metrologie a statniho zkuSebnictvi, Statni Gfad pro jadernou bezpecnost a Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky.

C. Oc¢ekavané specifické dopady — zaSkrtn éte, v p fipad é kladné odpov édi
dopady specifikujte.

C.1 Dopady na statni rozpo é&et a ostatni ve fejné rozpo éty [ | ANO [X] NE

C.2 Dopady na mezinarodni konkurenceschopnost CR[]ANO [X] NE

C.3 Dopady na podnikatelské subjekty [X] ANO [ ] NE

Budou prehodnocena pravidla uvadéni diagnostickych zdravotnickych prostredkd in
vitro na trh CR, distribuce, prodeje, vydeje, pouZzivani, servisu atd.

C.4 Dopady na uzemni samospravné celky (obce, kraje ), pfedevSim v p fipadé
navrhu na p Feneseny vykon statni spravy [ | ANO [X| NE

C.5 Sociélni dopady (tj. dopady na specifické skupi ~ ny obyvatel, zejména osoby
socialn é slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostn i mensiny) [ ] ANO




X NE

C.6 Dopady na Zivotni prost Fedi [ ] ANO [X] NE

C.7 Dopady narovnostmuz @ azen[ JANO [X]NE

Kontaktni osoba/ osoby

Uvedte prosim kontakty na odpovédnou osobu, popripadé osoby, které Prehled
dopadd zpracovaly. Soucasné uvedte kontakt na osobu, kter4 bude odpovédna za
zpracovani navrhu pravniho predpisu, véetné RIA, pokud neni tato osoba shodna se
zpracovatelem Pfehledu dopadd.

= Mgr. Jakub Kral, vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedkd, odbor farmacie,
Ministerstvo zdravotnictvi CR, (+420) 224 972 359, jakub.kral@mzcr.cz

= Mgr. Karolina Pestova,oddéleni zdravotnickych prostfedkd, odbor farmacie,
Ministerstvo zdravotnictvi CR, (+420) 224 972 422, karolina.pestova@mzcr.cz




