DUVODOVA ZPRAVA

)] Obecna ¢ast

A) ZHODNOCENI PLATNEHO PRAVNIHO STAVU
Pozadavky na vyrobky v oblasti zdravotnickych zafizeni jsou v soucasnosti upraveny v:
- nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky,

- nafizeni vlady €. 55/2016 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky,

- nafizeni vlady ¢. 56/2016 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

Uvedena natizeni vlady jsou provadécimi predpisy k zakonu ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Harmonizované technické pozadavky na vyrobky v oblasti zdravotnickych zafizeni, které jsou
do pravniho fadu CR transponovany vySe uvedenymi nafizenimi vlady, jsou v soucasnosti
stanoveny ve:

- smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich,

- smérnici Rady €. 1990/385/ES ze dne 20. ¢ervna 1990 o sbliZovani pravnich ptedpisii
¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredka,

- smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998
0 diagnostickych prosttedcich in vitro.

Dnem 26. kvétna 2020 vstoupi v platnost natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
natizeni (ES) €. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS.

Dnem 26. kvétna 2022 vstoupi v platnost nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

Tato nafizeni, kterymi dojde ke zruSeni smérnic upravujicich pozadavky na vyrobky v oblasti
zdravotnickych prostiedki, jsou vytvotena podle zésad tzv. Nového legislativniho ramce (New
legislative framework — NLF). Zakonny ramec pro implementaci piedpist EU, vytvarenych na
zakladé NLF, pokud jde o dodavani vyrobku na trh, pfedstavuje v CR zakon &. 90/2016 Sb.,
0 posuzovani shody stanovenych vyrobkl pii jejich dodavani na trh, ve znéni pozdéjSich
piedpisi.

Pokud jde o zabezpeceni tvorby technickych norem a pfistup k nim, je zdkladnim pravnim
ptedpisem zakon €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
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nekterych zakont, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zakon €. 22/1997 Sb.*), ktery tuto
problematiku upravuje v Hlavé 1I. V § 4 odst. 1 tohoto zédkona je pak stanoveno, ze Ceska
technicka norma neni obecné zavazna. Dle ¢l. 45a odst. Legislativnich pravidel vlady lze
formou vylu¢ného odkazu (neni-li mozné vyuzit indikativniho odkazu) v pravnim ptedpise na
piislusnou technickou normu tuto normu ucinit zdvaznou a stanovit tak povinnost podle této
technické normy postupovat. Pravni norma tak dopliuje pozadavky pravnich ptedpisi, které
nemohou zachéazet do takovych podrobnosti jako technické normy. Obdobné jako pravni
predpisy majici normativni charakter, musi byt i takova technickd norma zpfistupnéna vetejné
a bezplatné. Pokud se tak nestane, jde o uloZeni povinnosti zpusobem, ktery neni ustavné
konformni. V soucasnosti je takovy pfistup zajistén zpfistupnénim technickych norem u
hasi¢skych zachrannych sborti nebo v technickych knihovnéch. Pii zajiStovani piistupu k
technickym normam je rovnéz nutné vychdzet z pravidel evropskych a mezindrodnich
normalizacnich organizaci, ktera neumoznuji, s ohledem na ochranu autorskych prav, zajistit
vetejnosti zcela bezplatny pfistup. Umoziuji vSak zavést tzv. sponzorovany pfistup, kdy
technicka norma je pro uzivatele zakoupena napf. statnim organem. Zavedeni takového ptistupu
k technickym normam se navrhuje i v predkladaném zakoné¢.

V souvislosti s nutnosti feSit problematiku urc¢enych norem na trovni obecného pravniho
predpisu (zakon o technickych pozadavcich na vyrobky), jez bude platit do budoucna, a ne v
specialni uprave, tak jak tomu bylo v minulosti naptiklad v § 196 odst. 2 stavebniho zékona,
jez zpusobila znacné problémy, se navrhuje uprava institutu ur¢enych norem tak, aby bylo
mozné provést nejen urceni technické normy, specifikujici pozadavky na vyrobky, ale i
technické normy specifikujici technické pozadavky, jez predpokladaji zvlastni ptedpisy,
napiiklad stavebni zdkon a jeho provadéci vyhlasky v ptipadé technickych pozadavkl na
stavby, nebo napftiklad v ptipad¢ vzorkl sedimentu, jez se odebiraji ze dna rybnikt, vodnich
nadrzi, vodnich toki a meziskladek podle vyhlasky ¢. 257/2009 Sb. o pouzivani sedimentl na
zemédélské pudé.

Zakon €. 22/1997 Sb. upravuje v § 16 postup akreditaéniho organu pii udélovani akreditace
ve spravnim fizeni. Tato pravni Gprava je zvlastni Gpravou vuci upraveé v zakoné ¢. 500/2004
Sb., spravni ad, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,spravni fad*). Dnes ucinné ustanoveni
§ 16 odst. 8 zakona ¢. 22/1997 Sb. upravuje odvolani proti rozhodnuti akreditaéniho organu,
resp. stanovuje, kdo 0 odvolani proti rozhodnuti akredita¢niho organu rozhoduje, pfi¢emz je
zavedena v procesu odvolani dvojkolejnost, kdyZ o odvolani proti rozhodnuti o zamitnuti
zadosti o udéleni akreditace, o pozastaveni akreditace, o zruSeni akreditace, o zamitnuti Zadosti
o rozsifeni rozsahu akreditace, o zamitnuti zadosti o prodlouzeni platnosti udélené akreditace a
o zamitnuti Zadosti o zruSeni rozhodnuti 0 pozastaveni akreditace rozhoduje Ministerstvo
prumyslu a obchodu (dale jen ,,MPO%) a o odvolani proti ostatnim rozhodnutim a usnesenim
akreditacniho organu rozhoduje statutarni organ akreditaéniho organu.

Vykonem pisobnosti vnitrostatniho akreditacniho organu byl dle § 15 odst. 1 zdkona ¢. 22/1997
Sh. rozhodnutim MPO povéfen Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (dale jen ,,CIA“). Ten je
povinen plnit pozadavky na vnitrostatni akreditacni organy uvedené v €l. 8 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi poZadavky na
akreditaci a dozor nad trhem a tykajici se uvaddéni vyrobku na trh a kterym se zruSuje natizeni
(EHS) ¢. 339/93. Dle ¢l. 11 téhoz natfizeni se ma za to, Ze vnitrostatni akredita¢ni organ spliuje
pozadavky uvedené v ¢l. 8, pokud prokaze shodu s kritérii stanovenymi v piislusné
harmonizované normé¢ tim, Ze se Uspé€$né podrobi vzdjemnému hodnoceni podle ¢l. 10.
Podrobeni se vzajemnému hodnoceni a prokazani shody se stanovenymi kritérii je pro
akreditacni organ nezbytné, aby se mohl stat (Ci setrvat) signatafem multilateralni dohody o
vzajemném uznavani vysledku akreditace. Uvedenou harmonizovanou normou je norma EN
ISO/IEC 17011:2017 (do soustavy &eskych technickych norem prevzata jako CSN EN ISO/IEC
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17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akreditatni organy akreditujici organy
posuzovani shody). Tato norma predpoklada, ze akreditani organ je ve svych procesech
rozhodovani nezavisly a nestranny (viz ¢l. 4.4 cit. normy). V ¢l. 7.13.3 citované normy se uvadi
pozadavek, aby "akreditacni organ odpovidal za veskera rozhodnuti na vsech urovnich procesu
vyrizovani odvolani”. Dale se v této normé stanovuje, ze pii odvolani musi rozhodovat osoby,
které nejsou zapojeny do procesu akreditace (viz ¢l. 7.13.8). Vzhledem k § 16 odst. 8 zdkona ¢.
22/1997 Sb. tak neni tento pozadavek naplnén. Vzhledem k vySe uvedenému je proto nutné
pfistoupit k dil¢i upraveé ustanoveni § 16 odst. 8 zdkona ¢. 22/1997 Sb. tak, aby bylo
pozadavkiim normy vyhovéno a bylo tak zajisténo podle normy nestranné a nezavislé
rozhodovani CIA.

B) ODUVODNENI HLAVNICH PRINCIPU NAVRHOVANE PRAVNI UPRAVY A
VYSVETLENI JEJI NEZBYTNOSTI

Nezbytnost navrhované pravni upravy je dana legislativnimi zavazky vyplyvajicimi z Clenstvi
v Evropské unii. Navrh provadi adaptaci pravniho ¥fadu CR nutnou pro zajisténi aplikace
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a 2017/746 pokud jde o dodavani
vyrobki na trh. Pfevazna &ast relevantnich nafizeni je aplikovatelna piimo. Clenské staty jsou
vSak povinny vlastnimi postupy zajistit vykon statni spravy v danych oblastech. Jedna se
zejména o poveéfovani subjektli k vykonu ¢innosti posuzovani shody. Proto je tieba provést
adaptaci, a to prostiednictvim novely zdkona ¢. 90/2016 Sb., ktery byl pfijat za timto ucelem.

V piipadé zajisténi pfistupu k technickym normam tzv. sponzorovanym piistupem je cilem
zajistit uzivatelim, ktefi maji povinnost postupovat podle technické normy, ptistup k témto
technickym normam. Plosny piistup vefejnosti k technickym normam vSak neni mozné zajistit,
a to z divodu pfijatych mezinarodnépravnich zavazkt spojenych s ¢lenstvim v evropskych
a svétovych normalizaénich organizacich. Clenstvi v téchto organizacich znamena povinnost
fidit se pii poskytovani technickych norem pravidly téchto organizaci, kterd neumoznuji
bezplatné poskytovani technickych norem z divodu ochrany autorskych prav. Ptipadné
poruseni t&chto pravidel by vedlo k vylougeni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkugebnictvi z téchto organizaci, coz by mélo pro CR nasledek v podobé ztraty piistupu
k evropskym a mezindrodnim technickym normam. Proto navrhovana pravni uprava stanovuje
povinnost pro Ustfedni spravni Gfady smluvné zajistit dostupnost zavazné technické normy
u Ceské agentury pro standardizaci (neni-li zfizena, pak u Ufadu pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkusebnictvi), a to zplisobem, ktery neporusuje zavazky, které UNMZ
Z Clenstvi v evropskych a mezindrodnich normalizaénich organizacich vyplyvaji.

Nezbytnost upravy v otizce procesu akreditace spo&iva v povinnosti CIA plnit pozadavky na
vnitrostatni akreditani organy, jejichz plnéni je v pravidelnych intervalech posuzovano v rdmci
vzajemného hodnoceni dle ¢l. 10 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008,
ktera je nezbytnym piedpokladem pro to, aby se vnitrostatni akreditacni organ stal signataiem
multilaterdlni dohody o vzajemném uznavani vysledkl akreditace. Soucasna zdkonnd Uprava
plné nereflektuje poZzadavky na vnitrostatni akreditacni organy, a to konkrétné s poZzadavkem,
aby akreditacni organ odpovidal za veskera rozhodnuti na vSech trovnich procesu vytizovani
odvolani. Oproti pozadavkiim na vnitrostatni akreditaéni organ stanovi § 16 odst. 8 zakona
€. 22/1997 Sb., ze o nekterych odvolanich proti rozhodnuti akredita¢niho organu rozhoduje
Ministerstvo prumyslu a obchodu. Cilem navrhované upravy tak je uvést zakonnou tpravu do
souladu s pozadavky na akredita¢ni organy.
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C) ZHODNOCENI SOULADU NAVRHOVANE PRAVNI UPRAVY S PREDPISY
EVROPSKE UNIE, JUDIKATUROU SOUDNICH ORGANU EVROPSKE UNIE A
OBECNYMI ZASADAMI PRAVA EVROPSKE UNIE

Navrh provadi adaptaci na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a 2017/746.
Obsahuje ustanoveni nutna k zaji$téni fadné adaptace. Nedochazi k nezadoucimu rozsitovani
obsahu implementovanych norem, tzv. gold-platingu. Navrh je v souladu s vySe uvedenymi
piedpisy, k nimz neni ke dni pfedlozeni navrhu evidovana zadna judikatura soudnich organa
EU. V otézce upravy procesu akreditace je navrh v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 765/2008, které stanovuje mj. pozadavky na vnitrostatni akreditacni organy.
Navrhovana tprava je v souladu s pravem EU.

E) ZHODNOCENI SOULADU NAVRHOVANE PRAVNi  UPRAVY
S MEZINARODNIMI SMLOUVAMI, JIMIZ JE CESKA REPUBLIKA VAZANA

Piedkladany navrh zikona je plné v souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska
republika vazana, v€etn€ Smlouvy o Evropské unii a Smlouvy o fungovani Evropské unie.

F) PREDPOKLADANY HOSPODARSKY A FINANCNI DOPAD NAVRHOVANE
PRAVNI UPRAVY NA STATNi ROZPOCET, OSTATNI VEREJNE ROZPOCTY, NA
PODNIKATELSKE PROSTREDI CESKE REPUBLIKY, DALE SOCIALNI DOPADY,
VCETNE DOPADU NA SPECIFICKE SKUPINY OBYVATEL, ZEJMENA OSOBY
SOCIALNE SLABE, OSOBY SE ZDRAVOTNIM POSTIZENIM A NARODNOSTNI
MENSINY, A DOPADY NA ZIVOTNI PROSTREDI

Orgéany statni spravy jiz v souCasnosti vyuzivaji neformalni verzi zaji§tovani piistupu
prostfednictvim Gplatné smlouvy, nebot’ jiny postup, piedev§im poskytovani norem zdarma, je
podle pravidel evropskych a mezinarodnich normaliza¢nich organizaci vylou¢en. Uprava tak
spociva pouze ve formalizaci tohoto postupu.

Vzhledem k rozmanitosti potencialné dot¢enych pravnich ptedpist a jimi odkazovanych norem
(co do poctu adresatli, poctu norem, jejich rozsahu, ceny atd.) neni mozné generalizovat obsah
smluv; ten bude vzdy zaviset na aktudlnich legislativnich potiebach statnich organti. Nelze tedy
obecné kvantifikovat pocet zfizovanych pfistupii ani objem finan¢nich prostfedkl ze smluv.
Naklady statnich orgéanti, které lze v souvislosti se sponzorovanym piistupem ocekavat,
vzhledem k vySe uvedenému, nelze v soucasnosti stanovit. Lze pouze uvést ptiklad z konkrétni
existujici smlouvy.

Ministerstvo pro mistni rozvoj ma momentalné s Ceskou agenturou pro standardizaci (dale jen
»CAS“) uzavienu smlouvu o pfistupu k normam pro oblast elektronické fakturace
S nasledujicimi parametry:

Pocet norem: 9, v¢. ptipadnych revizi
Pocet piistupii: 7000 (na zakladé odhadu MMR)
Sjednana cena: 7 079 800 K¢ ro¢né.

Dalsi dopady se neptedpokladaji.

Stranka 7 (celkem 11)



G) ZHODNOCENI SOUCASNEHO STAVU A DOPADU NAVRHOVANEHO RESEN]
VE VZTAHU K ZAKAZU DISKRIMINACE A VE VZTAHU K ROVNOSTI MUZU
A ZEN

Navrh, stejné jako platna pravni uprava, nevytvaii zadné rozdily, které by byly v rozporu se
zékazem diskriminace.

Dopad na rovnost Zen a muzii byl hodnocen podle ,Metodiky hodnoceni dopadi na rovnost Zen
a muzu pro materidly piedkladané vladé CR* (http://www.vlada.cz/assets/ppov/rovne-
prilezitosti-zen-a-muzu/Projekt_Optimalizace/Metodika-PO-OPONENTURE.pdf)

Navrhovana pravni Uprava je technickym ptedpisem, ktery se tykd vyhradné problematiky
dodavani vyrobki na trh a souvisejicich ¢innosti. Predkladatel proto v souladu s bodem
3.3 Metodiky konstatuje, ze material se netyka postaveni fyzickych osob a neméa dopad na
rovnost zen a muZzu.

H) ZHODNOCENI DOPADU NAVRHOVANEHO RESENi VE VZTAHU
K OCHRANE SOUKROMI A OSOBNICH UDAJU

Névrh nebude mit dopad na ochranu soukromi a moznost zneuziti osobnich udaji.

1) ZHODNOCENI KORUPCNICH RIZIK

Korup¢ni rizika byla hodnocena v souladu s metodikou C.1.A. — Corruption Impact Assessment
(http://www.korupce.cz/assets/protikorupcni-agenda/cia/Metodika-hodnoceni-korupcnich-
rizik-_CAI_.pdf).

Mnozina upravovanych vztahl a rozsah pravomoci statnich organti zcela odpovida stavajici
pravni tpravé. Kompetentni organy vefejné spravy, tj. COI (organ dozoru) a UNMZ
(oznamujici organ), budou schopny efektivné kontrolovat a vynucovat dodrzovani nové
regulace stejnymi postupy, jako je tomu u regulace soucasné. Oba tyto organy maji z dosavadni
praxe zavedeny dostate¢né kvalitni mechanismy vnitini kontroly u rozhodovani, véetné uréeni
konkrétni odpovédné osoby. V procesnich zaleZitostech, vcetné opravnych prosttedkd proti
rozhodnuti, plati obecna tprava spravniho tadu.

Névrh nema vliv na dostupnost informaci dle zékona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozd&jSich ptedpistu. Navrh dale neni v rozporu s pozadavky na
transparenci a otevienost dat. K transparentnosti v oblasti oznamovani subjektii posuzovani
shody UNMZ piispiva fakt, Ze ozndmeni, jejich zmény a zruSeni jsou uvedeny ve vefejné
ptistupné databazi NANDO, spravované Evropskou komisi (http://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm). Informace o veskerych ¢innostech UNMZ v této oblasti je dale
soucasti kazdoro¢né predkladané a zvefejiiované vyrocni zpravy.

Na zaklad¢ vySe uvedené¢ho piedkladatel dospél k zavéru, Ze navrhovana pravni uprava
nezaklada moznost vzniku korupé¢nich pfilezitosti.

J) HODOCENI DOPADU NA BEZPECNOST NEBO OBRANU STATU

Navrh nema dopady na bezpecnost nebo obranu statu.
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) Zvlastni cast
K ¢lanku I

K bodu 1

Zakon ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 183/2017 Sb. obsahoval v § 5 odst. 2 ustanoveni, dle
kterého ,, Ministerstvo primyslu a obchodu (ddle jen ,, Ministerstvo ) miize poverit pravnickou
osobu... . Timto ustanovenim byla v zdkoné zavedena legislativni zkratka pro Ministerstvo
pramyslu a obchodu. Zakonem ¢. 256/2017 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 90/2016 Sb.,
0 posuzovani shody stanovenych vyrobkt pii jejich dodavani na trh, a zdkon ¢. 22/1997 Sb.,
0 technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni
pozdéjsich predpisi byl § 5 zadkona ¢. 22/1997 Sb. novelizovan (Cl. II bod 3 zakona ¢. 256/2017
Sb.), pricemzZ nové se slovo ,,Ministerstvo objevilo az v § 5 odst. 6, aniz by byla, vzhledem
k tomu, Ze se jedna o prvni vyskyt v zakon¢ ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zakona ¢. 256/2017 Sb.,
zavedena legislativni zkratka. Uvedend novela tak zptsobila, Ze v textu zakona se objevuje
slovo ,,Ministerstvo® aniz by byl uveden cely nazev Ministerstva prumyslu a obchodu
a zavedena legislativni zkratka. Navrhovanym zadkonem se tak napravuje ptedesly stav a na
prvnim mozném misté se zavadi legislativni zkratka pro Ministerstvo primyslu a obchodu.

K bodu 2

Za § 6 zakona €. 22/1997 Sb. se vklada novy § 6a, dle kterého maji Gstfedni organy statni spravy
povinnost zajistit dostupnost technické normy, podle niz byla pravnim pfedpisem, ktery je
V pusobnosti pfislusného ustiedniho organu statni spravy zavedena povinnost postupovat,
postupem dle navrhovaného § 6a. Jedna se o naplnéni pozadavku na zlepSeni piistupnosti
uzivatelim technickych norem, dle kterych pravni pfedpis stanovuje povinnost postupovat.
Jedna se tak o technické normy, na néz je v pfisluSném pravnim ptedpise ucinén vyluény odkaz.
Tento piistup je povinen Gstfedni organ statni spravy zajistit u CAS, ktera zajistuje tvorbu,
vydavani a distribuci ¢eskych technickych norem, a ktera byla ztizena v souladu se zakonem ¢.
22/1997 Sb. Utadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi (dale jen
L UNMZ“). Pii zaji§tovani dostupnosti této technické normy je nutné tuto dostupnost zajistit
tak, aby nebyly poruseny zavazky, které vyplyvaji ze smluv, jimiz je zalozeno ¢lenstvi UNMZ
v evropskych a mezinarodnich normalizagnich organizacich. UNMZ zastupuje Ceskou
republiku v normaliza¢nich organizacich jako je napt. European Committee for Standardization
(CEN), European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC) nebo
International Organization for Standardization (ISO). Tyto organizace si stanovuji sva pravidla,
ktera UNMZ musi dodrzovat, v opaéném piipadé by byl vylou¢en z téchto organizaci, coZ by
vedlo mj. ke ztraté piistupu Ceské republiky k evropskym a mezindrodnim normam. Tato
pravidla mj. zakazuji poskytovani norem zdarma (napt. CEN-CENELEC guide 10, bod 5.1), a
to s ohledem zejména na ochranu autorskych prav. Tato pravidla v§ak umoznuji zajistit ptistup
k technickym normdm prostfednictvim tzv. sponzorovaného ptistupu, kdy mohou napft. organy
vetejné spravy zajistit pfistup k technickym normém jejich pfedplacenim, avSak stale musi byt
zaruCena vhodnéd ochrana autorskych prav. Tento princip je promitnut i do navrhovaného
ustanoveni, které za dodrZeni vySe uvedeného umoZzni piistup uZivatelim k zavaznym
technickym normam. Povinnost zajistit dostupnost téchto technickych norem ma ustfedni orgén
statni spravy nejen k technickym normam, které se stanou zavaznymi po nabyti G¢innosti
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navrhovaného zdkona, ale rovnéz k tém technickym normam, které jsou zavazné ke dni nabyti
ucinnosti navrhovaného zakona.

V piipadé ze by CAS nebyl zfizen, piipadné pokud by byl zrusen, povinnost zajistit dostupnost
zéavaznych technickych norem je na UNMZ.

K bodu 3

Ustanoveni § 16 odst. 8 zdkona ¢. 22/1997 Sb. se méni takovym zptsobem, aby bylo vyhovéno
pozadavkiim na akreditani orgény, pokud jde o rozhodovani o odvolani proti rozhodnuti
akreditatniho orgdnu. Dle navrhovaného znéni o odvolani proti rozhodnuti akredita¢niho
organu rozhoduje statutarni organ, kterym je v piipadé CIA teditel. Oproti stavajici Gpravé se
rozhodovani o odvolani proti rozhodnuti akreditacniho organu nepiesouva na Ministerstvo
pramyslu a obchodu.

Pti rozhodovani o odvolani proti rozhodnuti akreditacniho organu se vychazi z ustanoveni
spravniho tadu tykajicich se rozkladu. V tomto ptipadé rovnéz navrh na rozhodnuti
statutarnimu organu ptedkldda komise, kterd je k tomu zfizena jako stald komise, pficemz tato
komise mé alespon pét ¢lentl, které jmenuje statutarni organ. Cleny komise musi byt externi
odbornici, kteti nejsou zaméstnanci zatazeni do akredita¢niho procesu. Tzn., Ze se bude jednat
o osoby, které¢ se na vydavani rozhodnuti, nebo na vydavani a posuzovani zadosti v prvni
instanci jakkoliv nepodilely. Predpoklada se, ze pocet ¢lenti by mél byt minimalné pét, Ize si
predstavit, Ze pocet by mohl byt i vyssi — jako ¢leny komise 1ze doporucit odborniky jak z
akademické nebo odborné sféry, tak ze sféry resorttl, jeZ v dané problematice jsou nebo mohou
byt dotceny, nebo jim miize byt problematika blizka. Kritéria pro vybér ¢lent komise si stanovi
CIA vnitinim piedpisem, jednim z &lenti by napiiklad mél byt zastupce Ministerstva pramyslu
a obchodu. Clenové komise budou pro komisi CIA jmenovani statutarnim organem, za vykon
¢innosti bude nalezet Clenovi komise odména, nebot” nelze po ¢lenech odborné komise
spravedlivé pozadovat, aby pracovali bez naroku na ni. Obdobn¢ jako u rozkladu se i v tomto
ptipadé pouzije § 14 spravniho tadu, ¢imz se mj. z procesu odvolani vyluéuji osoby, které by
mohly byt dotéeny pro sviij pomér k projednavané véci, a § 134 spravniho fadu. Vzhledem k
tomu, Ze uvedené fizeni svoji povahou odpovida rozkladu podle spravniho fadu, obdobné se
pouzijei § 152 odst. 5a 6.

Na strané CIA budou provedeny vnitini upravy rozhodovani v procesu akreditace, tak aby byla
zajisténa nezavislost a nestrannost — tj. v prvni instanci aby rozhodovala jind osoba nez
statutarni organ, ktery bude rozhodovat v piipad€ odvolani. Predpoklada se, ze v prvni instanci
bude rozhodovat o Zadosti feditel odboru.

Navrhované ustanoveni se vztahuje pouze na fizeni o odvolani proti rozhodnuti akredita¢niho
organu, proto tam, kde spravni fad stanovi jinou ¢innost pro nadfizeny spravni organ, tuto
¢innost plni Ministerstvo primyslu a obchodu, které tak mtze napft. ¢init opatieni v piipadé
necinnosti akredita¢niho organu, pokud takové opatieni neni z povahy véci vylou€eno (napf.
§ 80 odst. 4 pism. c) spravniho fadu).

K bodu 4

Vklada se novy § 19¢, dle kterého UNMZ vydava Véstnik, ktery je publikaéni sbirkou v oblasti
technické normalizace, metrologie a statniho zkugebnictvi. UNMZ ve Véstniku oznamuje napf.
vydani technickych norem, jejich zmé&ny nebo zruSeni, cenik uplat za odborné ¢innosti, které
vykonava CAS, zfizeni nebo zruseni CAS, informace o autorizaci a dalsi skute¢nosti dle
ptisluinych pravnich piedpisti. Véstnik, ktery vydava UNMZ, je tak vyznamnym informa&nim
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nastrojem, jehoZ vydani ale doposud nebylo v zakoné zakotveno. Véstnik UNMZ bude vydavan
zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup.

K ¢lanku 11
K bodu 1

Okruh paragrafti, které se nepouziji, pokud natizeni EU obsahuje odliSnou Upravu, je tieba
roz§itfit i na § 17 - § 22 (skupinovy nadpis "Oznameni a kontrola ozndmenych subjektd").
Natizeni mohou obsahovat specialni upravu i pro zalezitosti pokryté témito paragrafy.
Piedevsim Vv oblasti zdravotnickych prostiedktl je postup oznamovani zcela jiny, nez jak jej
popisuje § 20. Rovnéz funkce UNMZ se zde nenazyva "oznamujici organ", ale "organ
odpovédny za oznamené subjekty” (§ 17 odst. 2).

K bodu 2

Vykon statni spravy v oblastech upravenych pfimo pouzitelnymi predpisy EU je v zédkoné
zajistén prostiednictvim ¢asti druhé Hlavy L.

Hlava I obsahuje ustanoveni nutnd k aplikaci pfimo pouzitelnych piedpist EU, jejichz
podrobnosti ma podle tohoto predpisu urCit Clensky stat. V piripadé nafizeni v oblasti
zdravotnickych zatizeni (zdravotnické prosttedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in
Vitro) se jedna o stanoveni organu odpovédného za oznamené subjekty a urceni jazyka, v némz
maji byt poskytovany ptislusné dokumenty.

Organem odpovédnym za oznamené subjekty ve smyslu uvedenych nafizeni je UNMZ, ktery
¢innosti oznamujiciho orgdnu vykonava i ve vztahu k jinym vyrobkiim. Vzhledem k tomu, ze
uvedena nafizeni pouZivaji jinou terminologii oproti jinym pfedpisim harmonizujicim
poZadavky na vyrobky, konkrétné pak v téchto nafizenich je pouzit termin ,,orgdn odpovédny
za oznamené subjekty®, nelze v tomto ptipad¢ pouzit § 17 odst. 2 zdkona ¢. 90/2016 Sb., ktery
stanovuje, ze UNMZ je oznamujicim organem ve smyslu harmonizaénich predpisti Evropské
unie a piislusnych natizeni Evropské unie, pravé s ohledem na odli$nou terminologii. V tomto
piipadé je proto nutné stanovit, ze organem odpovédnym za oznamené subjekty je UNMZ.

Otazka urceni jazyka pozadovaného Clenskym statem je navrzena zpusoben, dle kterého se
ustanoveni § 27c odst. 2 a § 27d odst. 2 tyka urceni jazyka pouze u dokumentt, které se tykaji
zadosti subjektli posuzovani shody za ucelem jmenovani. V tomto navrhu se vychazi ze
srovnavacich tabulek, které vypracovalo Ministerstvo zdravotnictvi jakoZto gestor téchto
nafizeni, a které z Clanki, které se tykaji urCeni jazyka, oznacilo pouze €l. 41 u nafizeni
2017/745 a €l. 37 u natizeni 2017/746, které se maji implementovat novelou zakona ¢. 90/2016
Sb. Dle téchto ¢lankt, vSechny dokumenty pozadované podle ¢lankt 38 a 39 natizeni 2017/745,
resp. podle ¢lanki 34 a 35 natizeni 2017/746, jsou vyhotoveny v jazyce nebo jazycich, které
stanovi dotCeny Clensky stat. Tyto Clanky se tykaji zadosti subjekti posuzovani shody o
jmenovani a posouzeni téchto zadosti. Navrh tak odpovidd pozadavku, aby implementace
nafizeni novelou zdkona ¢. 90/2016 Sb. byla provedena pouze v rozsahu, ktery se tyka
jmenovani a oznamovani subjekt posuzovani shody.
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