Urad vlady Ceské republiky
LEGISLATIVNI RADA VLADY CESKE REPUBLIKY
PRACOVNI KOMISE PRO HODNOCEN{ DOPADU
REGULACE (RIA)

V Praze 15.3.2016
Cj. OVA : 173/16

Stanovisko

k navrhu zakona, kterym se méni zakon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a
transplantacich tkani a organ a o zméné nékterych zakont (transplanta¢ni zakon)

I. Uvod

Cilem navrhu je dle predkladatele transpozice smérnice Komise (EU) 2015/566 ze dne 8. dubna
2015, kterou se provadi smérnice 2004/23/ES, pokud jde o postupy pro ovéfovani rovhocennych
jakostnich a bezpeCnostnich norem pro dovazené tkané a buriky; mezi dalsi diléi cile

navrhovaného zakona patfi oprava pojmi v navaznosti na zakon €. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik."

ll. Pfipominky a ndvrhy zmén

Problém - analyza sou¢asného stavu

Predkladatel deklaruje jako problém a zaroven cil implementaci smérnice Komise (EU) 2015/566
ze dne 8. dubna 2015, kterou se provadi smérnice 2004/23/ES, pokud jde o postupy pro ovéfovani
rovnocennych jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro dovazené tkané a bunky.

Vubec vSak nevysvétluje, pro¢ jsou navrhované legislativni zmény pro tento cil nutné resp. jaky
problém maji napravit. Nezmifiuje se o hodnoceni dopad(i na urovni EU.

Cile FeSeni, varianty a jejich dopady

Predkladatel pracuje pouze s dvéma variantami (0 - sou€asny stav, 1 - navrhovana legislativni
zmeéna).

Vzhledem ke spiSe detailné-technickému charakteru legislativni zmény Ize tento postup z hlediska
Obecnych pravidel RIA akceptovat.

Pfedkladatel deklaruje, Ze diky novele resp. transpozici nevzniknou dal$i naklady, pfinosem ma
byt zpfesnéni nakladani s tkanémi.

Predkladatel dale uvadi, Ze novela nebude mit Zadné socialni dopady, ale pomiji tak vlastni smysl
implementace pfislusné smérnice EU - zlepSeni ochrany zdravi ob&an.
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lll. Zavér

Komise pozaduje dopracovani zpravy RIA (hodnoceni dopadl regulace) ve smyslu vySe
uvedenych pripominek, které se vztahuji k nasledujicim nedostatkiim:

- vysvétleni problému a cili navrhované pravni upravy,

- zhodnoceni dopadu (nakladl a pfinosti) navrhované upravy, predev§im na ochranu
zdravi obéanu.

Vypracoval:

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.
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