ODUVODNENI

. OBECNA CAST

Nazev

Navrh vyhlasky, kterou se stanovi vzor a provedeni priikazu inspektort Statniho ustavu pro
kontrolu |éCiv podle zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (dale jen ,vyhlaska“)

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, oduvodnéni jejich hlavnich
principu

Na evropské urovni byla pfijata dvé nafizeni pro oblast zdravotnickych prostfedkd, jedna se o
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a
nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, s ucinnosti
ke dni 26. kvétna 2021 (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®), a Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU, s ucinnosti ke dni 26. kvétna 2022 (dale jen ,nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro*). Obé& nafizeni musi byt v€as implementovana do
pravniho fadu Ceské republiky a narodni pravni Uprava musi byt dana do souladu s novou
unijni pravni upravou do doby nabyti jeji u€innosti, ktera se vSak u vysSe uvedenych nafizeni o
rok lisi.

S ohledem na rozsah nezbytnych zmén proto bylo pfistoupeno k varianté, kdy nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich bylo implementovano formou nového zakona &. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
,zakon €. 89/2021 Sb."), pfi€emz oblast diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro (po
novele zakonem ¢&. 90/2021 Sb.) upravuje zakon €. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon €. 268/2014
Sb.%).

Vzhledem k pozdéjsi ucinnosti nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
v8ak zakon €. 89/2021 Sh. nelze sou€asné vztahnout na diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro. Bylo tedy nutné pfistoupit k pfipravé nového spolecného zakona, ktery implementuje
jak nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, tak nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro. Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro tak nahradi dosavadni pravni Upravu oblasti



zdravotnickych prostfedkl obsazenou v zakonu €. 89/2021 Sb. a upravu diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro obsazenou v zakonu €. 268/2014 Sb.

Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro predpoklada v ustanoveni § 51 odst. 2 vydani provadéci vyhlasky. Z toho ddvodu je
prfedkladan navrh vyhlaSky o vzoru a provedeni prikazu inspektord Statniho uUstavu pro
kontrolu IéCiv podle zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Ve vyhlasce je detailné popsan a vyobrazen prikaz inspektora Statniho Ustavu pro kontrolu
légiv (dale jen ,Ustav®), prostfednictvim kterého se prokazuji inspektofi Ustavu pfi vykonu
Cinnosti  spocivajici v kontrole dodrzovani povinnosti podle zakona o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a pfimo pouzitelnych
predpisu Evropské unie upravujicich oblast zdravotnickych prostfedkll a diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odivodnéni nezbytnosti jeho zmény

V sougasné dobé& nejsou nalezitosti prikazu inspektora Ustavu zakotveny v Zadném pravnim
predpisu, vzor je vefejné dostupny na webu Ustavu a dale upraven internimi piedpisy.
S ohledem na dikci zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, kde je v ustanoveni § 51 odst. 2 predpokladano vydani provadéciho
pravniho pfedpisu, je nové pfedkladan navrh vyhlasky.

Nova pravni Uprava naplni zakonné zmocnéni a pfispéje pravni jistoté regulovanych subjektd,
u nichz Ustav vykonava kontrolni ginnost, nebot nové bude podoba a popis priikazu inspektora
Ustavu zakotvena zavazné, a to prostfednictvim navrhované vyhlasky.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zakonem, k jehoz provedeni
je navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim

Navrh vyhlasky je v souladu s Ustavnim pofadkem Ceské republiky. Navrh je plné v souladu
se zakonem o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, k jehoz provedeni je tato vyhlaska navrzena.

4. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organu Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Predkladany navrh je v souladu s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organ(
Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.



5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika
vazana

Tato oblast pravni Gpravy neni prfedmétem Zzadné mezinarodni smlouvy, kterou by byla Ceska
republika vazana.

6. Predpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni upravy
na statni rozpocet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské
republiky, socialni dopady, v€éetné dopadl na specifické skupiny obyvatel, zejména
osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady
na zivotni prostredi

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopad na statni rozpocCet ani na ostatni vefejné
rozpodty. Rovnéz nebude mit dopad na podnikatelské prostfedi Ceské republiky, nebot prikaz
inspektora Ustavu je vydavan a v praxi vyuZivan jiz nyni, jedna se tedy pouze o naplnéni
legislativniho poZadavku.

Navrhovana pravni Uprava nebude mit Zadné socialni dopady, nema dopady na specifické
skupiny obyvatel (osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim, narodnostni
mensiny), ani dopady na zivotni prostiedi.

7. Zhodnoceni dopadu navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzl a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd a zen.

8. Zhodnoceni dopadu ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaju

Navrh vyhlasky nema zadné negativni dopady na oblast ochrany soukromi a osobnich udaja.
Veskeré potencialni zpracovani osobnich udaju bude provadéno v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaju a o zruSeni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju) a zakonem ¢&. 110/2019 Sb.,
0 zpracovani osobnich udaju.

9. Zhodnoceni korupénich rizik
V ramci pfipravy navrhu vyhladky byla komplexné posouzena mira korupé&nich rizik. Ze zavéru

posouzeni vyplyva, Zze korup€ni potencial vyplyvajici z navrhu nepfedstavuje Zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadl na bezpeénost nebo obranu statu

3



Navrh vyhlasky nema vztah k bezpecnosti nebo obrané statu.

11. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zasadami digitalné privétivé
legislativy
Navrhovana pravni uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

1. Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

2. Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost tdaju a sluzeb (princip data only once)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

3. Budovani sluzeb pristupnych a pouzitelnych pro vS§echny, véetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

4. Sdilené sluzby verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

5. Konsolidace a propojovani informacnich systému verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a vyuzitelnych
v evropském prostoru

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

7. Ochrana osobnich tdaju v mife umozriujici kvalitni sluZby (princip GDPR)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

8. Otevienost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

9. Technologicka neutralita

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.
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10. Uzivatelska pfivétivost
Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

12. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Na zakladé vyjimky stanovené pfedsedou Legislativni rady vlady (¢.j. 17202/2022-UVCR) neni
k tomuto navrhu zpracovano hodnoceni dopadu regulace.



Il. ZVLASTNI CAST
Ad §1

Uvodni ustanoveni vymezuje konkrétné pfedmét provadéciho predpisu, ktery odpovida
obsahu zmocnovacich ustanoveni, k jejichz provedeni je vyhlaska vydavana.

Ad § 2
Datum nabyti u€innosti bude upfesnéno s ohledem na pfedpokladanou uc€innost zakona o

zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, jenz dava
zmocnéni k vydani navrhované vyhlasky, a prabéh jeho projednani na ptidé Parlamentu CR.

Ad Priloha

V pfiloze vyhlasky je uveden detailni popis prikazu inspektora Ustavu a dale je pfiloZzen vzor
prikazu, resp. jeho vizualni podoba.



