PREHLED DOPADU NAVRHU PRAVNIHO PREDPISU
1. Zékladni identifikac¢ni udaje

Nazev navrhu pravniho predpisu

Navrh vyhlasky, kterou se meni vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., 0 zdravotnické dokumentaci, ve znéni
pozdéjsich predpisii
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2. Definice problému

V navaznosti na nové prijaty zakon ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, a jeho
doprovodny zakon ¢. 326/2021 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s prijetim
zakona o elektronizaci zdravotnictvi (dale jen ,,doprovodny zakon k zakonu o elektronizaci
zdravotnictvi®), jehoz soucasti je inovelizace zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpisi, je nezbytné provést novelizaci vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické
dokumentaci, ve znéni pozdéjSich piedpisi (dale jen ,,vyhlaska*).

Doprovodny ziakon k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi nové vyjima poskytovatele
zdravotnich sluZeb, ktefi jsou vefejnopravnimi nebo soukromopravnimi ptivedci, v pripadé
zdravotnické dokumentace z pisobnosti zakona ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové
sluzbé a o zméné nékterych zikonu, ve znéni pozdéjSich predpisi. V souvislosti s tim je
nezbytné nastavit nékteré principy souvisejici s Fadnou spravou zdravotnické dokumentace

1V pfipadg, ze se jedna o smérnici pfijatou legislativnim postupem, u které muzZe byt postupovano podle &l. 260 odst. 3
Smlouvy o fungovani EU, tato skute¢nost se vyslovné uvede.




nové. Zmény vyhlasky tak musi dotvorit pravni ramec zejména pro vedeni zdravotnické
dokumentace Vv elektronické podobé.

3. Cil navrhu pravniho ptedpisu

Cilem navrhu vyhlasky je naplnit zmocnéni stanovena v § 69, 69¢ ziakona 0 zdravotnich
sluzbach, novelizovana doprovodnym zakonem k elektronizaci zdravotnictvi a aktualizovat
pravidla vedeni zdravotnické dokumentace tak, aby odpovidala zménam v zakonné Gpravé.

4. Odivodnéni varianty ptipravy legislativniho ndvrhu

ANO [_] Uvedte varianty, které byly zvazovany.
NE X| Uvedte diivody, pro¢ nemohla byt alternativni feSeni zvaZovana.

Vzhledem Kk tomu, Ze se jedna o ipravu navazujici na prijeti iprav zakona o zdravotnich
sluzbach véetné zmociiovacich ustanoveni odkazujicich na provadéci pravni predpis,
nebylo mozné jakoukoliv jinou variantu nez novelizaci prislusné vyhlasky zvazovat, nebot’
by nebylo naplnéno ziakonné zmocnéni.

5. Stanovisko predkladatele k zpracovani RIA.

ANO [_] Uvedte varianty, které budou v ramci RIA posuzovainy.
NE X Uved'te zdiivodnéni, pro¢ nema byt k legislativnimu navrhu RIA zpracovina.

Vzhledem k tomu, Ze hodnoceni dopadi zmén zmocinovacich ustanoveni bylo obsaZeno jiz
vV RIA k doprovodnému zakonu k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi a sou¢asné nejsou
k navrhu vyhlasky identifikovany nové dopady a navrh vyhlasky neni zpracovan nad ramec
provedené RIA k doprovodnému ziakonu k ziakonu o elektronizaci zdravotnictvi, nebyla
k navrhu vyhlasky RIA zpracovana.

6. Ptijeti provadécich pravnich piedpisti [ ] ANO [X] NE

Pokud ano, uvedte okruhy problémii a témat, které by mély provadéci pravni predpisy obsahovat.

7. Dotéené subjekty

Dotéenymi subjekty jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb, kterym se vyjasiuje
a upresiiuje moznost vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické podobé.

8. Konzultace

Piiprava byla konzultovana se zastupci poskytovatelii zdravotnich sluZeb, s odbornymi
zastupci spoleCnosti vytvarejicich a zavadéjicich informacni systémy pro spravu
elektronické zdravotnické dokumentace, odbornymi spolecnostmi, profesnimi
organizacemi lékaii, pacientskymi organizacemi a zastupci krajskych uradi. Text vznikal




ve spolupraci se zastupci Ministerstva vnitra, Narodniho archivu CR, Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky CR a Kraje Vysoc€ina.

9. Dostupna data

10. Charakteristika specifickych dopadi

10.1 Dopady na statni rozpocet a ostatni vefejné rozpoéty [ ] ANO [X] NE

Pokud ano, specifikujte.

10.2 Dopady na mezinarodni konkurenceschopnost CR [ | ANO [X] NE

Pokud ano, specifikujte.

10.3 Dopady na podnikatelské prostiedi <] ANO [ ] NE

Navrhovana zména vyhlasky vyjasniuje a upresiuje moznosti vedeni zdravotnické dokumentace
V digitalni podobé. Proto je mozné hodnotit jeji financni dopady jako neutralni. Poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, kteri se rozhodnou pro prechod kvedeni zdravotnické dokumentace
V elektronické podobé, ponesou ndklady obdobné tem pred zavedenim predmétné novely
vyhlasky. Lze predpokladat, ze pripadné prizpiisobeni systemii, ve kterych je jiz v soucasné dobe
vedena zdravotnickd dokumentace v elektronické podobé, bude plné vyvdzen0 zvysenou pravni
Jistotou pri jejim vedeni a do budoucna vice nez kompenzovanO klesajicimi cenami systémi
umoznujicich spravné vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické podobé diky jejich
vyznamnému rozsireni.

10.4 Dopady na izemni samospravné celky (obce, kraje) <] ANO [ | NE

Vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické podobé usnadni prislusnym sprdavnim organiim
(krajské urady) plnéni povinnosti podle zdkona o zdravotnich sluzbach pri nakladani
se zdravotnickou dokumentaci v pripade zaniku opravneéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

10.5 Socialni dopady [ | ANO [X]NE

Pokud ano, specifikujte.

10.6 Dopady na spotiebitele DX] ANO [ ] NE

Vedenim zdravotnické dokumentace v elektronické podobé dochdzi K usnadnéni pristupu
pacientii (opravnénych osob) ke zdravotnické dokumentaci, coz prokazatelné prispiva ke zvyseni
zaniteresovanosti pacienta na péci o své zdravi .

10.7 Dopady na Zivotni prostitedi X] ANO [ ] NE




Vzhledem Kk tomu, zZe navrhovanou zménou vyhldasky bude dochdzet k vyznamnému rozsireni
vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické podobé, Ize predpokladat kladny viiv na Zivotni
prostredi.

10.8 Dopady ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti zen amuzia [ | ANO [X]
NE

Pokud ano, specifikujte.

10.9 Dopady na vykon statni statistické sluzby X] ANO [ ] NE

Vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické podobé prokazatelné zvysuje kvalitu zdrojovych
informaci Vv informacnich systémech ve zdravotnictvi, vyuzivanych jako zdroj informaci
potrebnych K vykonu statistické sluzby podle §70 a nasl. zdkona o zdravotnich sluzbdach.

10.10 Zhodnoceni korupénich rizik [ ]JANO [X]INE

Pokud ano, specifikujte.

10.11 Dopady na bezpe¢nost nebo obranu statu [ | ANO [X] NE

Pokud ano, specifikujte.

11. Kontakty na zpracovatele

» [ng. Martin Zeman, reditel odboru IT a elektronizace zdravotnictvi, Ministerstvo
zdravotnictvi CR, Martin.Zeman@mzcr.cz, 224 972 774




