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zakona o zdravotnickych prostredcich

I. Uvod

Navrh zakona o zdravotnickych prostfedcich ma za cil uspokojivé a komplexné fesit
problematiku zdravotnickych prostfedkd. Pravni uUprava v této oblasti je podle
predkladatele — Ministerstva zdravotnictvi — dlouhodobé neudrzitelna jak na urovni
obecné, tak ekonomické regulace. Nékteré dilCi oblasti nejsou legislativné
podchyceny vibec.

Nova pravni uprava tak ma vyfesit regulaci zdravotnickych prostfedkd komplexné, od
jejich vzniku, distribuci, prodej, predepisovani, vydej, pouzivani, udrzbu, opravy
a odstranovani. Oblasti, které byly dosud upraveny mimopravnimi dokumenty, budou
zakotveny legislativné. Zakladni prava a povinnosti budou stanoveny na urovni
zakona. Zakon ma taktéz pfinést vySSi miru vymahatelnosti a zefektivnéni sankéni
funkce.

Predkladatel vypracoval a zdUvodnil &tyfi varianty podob navrhu zakona, pficemz
preferuje  komplexni variantu; souasné tato varianta vykazuje soulad
a komplementaritu s dalSimi jiz platnymi pravnimi normami, resp. pfedpoklada jejich
zménu (o regulaci reklamy, vefejném zdravotnim pojisténi, spravnich poplatcich,
zdravotnich sluzbach, dani z pfidané hodnoty).

Navrh zakona je vysledkem velmi obsahlé odborné diskuse, trvajici na tuzemské
profesni fronté od zafi 2011. Byl souCasné i pfedmétem mezinarodni odborné
debaty.



Il. Pripominky a navrhy zmén

Zpracovatel stanoviska je pfesvédCen na zakladé porovnani zpUsobl vyhodnoceni
dopadu této navrhované pravni normy s ostatnimi, Ze pfedkladany navrh byl
zpracovan i z pohledu vyhodnoceni nakladd a pfinosi mimoradné zodpovédné,
korektné a presveédcive.

Tomuto vyhodnoceni je vénovana cela kapitola 3 Dlvodové zpravy. V jejim ramci
jsou detailné rozebrany dopady jednotlivych vySe zminénych zvazovanych variant,
jez umoznuji velmi zfetelné vyhodnotit dopady oné preferované.

Analyza dopadu téchto variant pracuje jak s uvazovanymi naklady a pfinosy pfimymi,
tak naklady nepfimymi ¢&i vyvolanymi. Vedle kvantifikace téchto variant jsou
identifilkovana a popsana i rizika s nimi souvisejici. Zpracovatel stanoviska nabyl
souCasné presvédcCeni, Ze dosazené vysledky jsou velmi presvédcivé podloZzeny
argumentacné a jako takové zduvodnény.

Vysledkem analytického vyhodnoceni je prfehledna komparativni analyza, zalozena
na Sesti hodnoticich kritériich (narust nakladul, posileni pravni jistoty, hrozba nahrad
Skody, zajisténi stability systému, zvySeni bezpeCnosti pacientd a zvyseni
efektivnosti regulace. Na z&kladé kvantifikovaného vyhodnoceni Duvodova zprava
doporucuje pfijeti komplexniho feSeni pro legislativni uchopeni této problematiky. Lze
tak respektovat pfijeti zavérli, ze preference variant byla ucinéna na zakladé
zevrubné kvalitativni i kvantitativni analyzy pfi zvazeni vSech relevantnich kritérii pro
objektivni vyhodnoceni.

lll. Zavér

Predlozenou Zavérec¢nou zpravu RIA doporucuje Komise RIA schvalit.
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