Nazev:

DUVODOVA ZPRAVA

I. OBECNA CAST

Novelizace zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani

(zakon o zdravotnich sluzbach)
CAST SESTA

ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE A NARODNI ZDRAVOTNICKY INFORMACNI

SYSTEM

1. Zhodnoceni platného pravniho stavu, véetné zhodnoceni souc¢asného stavu ve vztahu
k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzi a Zen

Néavrh zékona o elektronizaci zdravotnictvi pfedstavuje komplexni pravni Gpravu elektronizace
stavajicich procest, které probihaji v resortu zdravotnictvi. Navrhovana pravni uprava procest
a institutd elektronizace zdravotnictvi si vyzadala dopad i do jinych prévnich piedpisi.
V navaznosti na tuto skutecnost bylo nutné provést zménu nekterych dalSich zdkont. Témito
zakony byly, mimo jiné:

1. Zména zakona ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzb& a o zméné nekterych
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist

zavedeni zvlastni pravni upravy pro vedeni zdravotnické dokumentace
a sjednoceni pravidel pro vefejnopravni a soukromopravni ptivodce.

2. Zména zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozd¢jSich predpist,

zavedeni parametrll zdravotnické dokumentace (jejich kopii, samostatnych ¢asti
¢1 vypist z ni), kterou pifedava poskytovatel zdravotnich sluzeb v souladu s § 45
odst. 2 pism. f) nebo g) zdkona o zdravotnich sluzbéch,

uprava provadéciho ustanoveni k vyhlasce o zdravotnické dokumentaci,

uprava lhity pifi zapisu spravnich Uradt daje tykajiciho se pravomocného
rozhodnuti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb do
Narodniho registru poskytovatelti zdravotnich sluzeb,

doplnéni udaji, které obsahuje zdravotnicka dokumentace, a to o identifikator
pacienta,

doplnéni tidaji do narodnich zdravotnich registrit uvedenych v ptiloze zakona o
zdravotnich sluzbach, Narodniho registru poskytovatelii zdravotnich sluzeb,
Narodniho registru zdravotnickych pracovniki a Narodniho registru hrazenych
zdravotnich sluzeb.

stanoveni lhit pro pfedavani Udaji do Narodniho registru poskytovatelt
zdravotnich sluzeb, Narodniho registru zdravotnickych pracovnikt a
Nérodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb

uptesnéni ptistupt do narodnich zdravotnich registri.
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Tyto Gpravy byly implementovany do ¢eského pravniho fadu zdakonem ¢. 326/2011 Sb., kterym
se méni ne¢které zakony v souvislosti s pfijetim zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

A: ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

Na zéklad¢ vyse uvedeného bylo ptistoupeno k ptipravé novely vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o
zdravotnické dokumentaci. V pribéhu piipravy této vyhlasky vsak doslo ke zjisténi, ze je
nutny zasah do ustanoveni zékona o zdravotnich sluzbach tykajicich se samotné definice a
parametrt zdravotnické dokumentace. Samotna vyhlaska bez zmén v zakon¢ by vyznéla jako
neucelna a jen by prohlubovala aktualni nevyhovujici stav.

Bylo zjisténo, ze zdravotnickd dokumentace neni dostate¢nym zplisobem definovana, a to
vcetné jejiho dalSiho vymezeni a nakladani s ni. Hlavni problémy k feseni, na které je také
primarné zaméteny navrh novely zédkona o zdravotnich sluzbach popisovany dale v této
kapitole, jsou shrnuty v nasledujicich bodech:

e Pozitivni vymezeni pojmu zdravotnické dokumentace. Chybélo ucelové vymezeni
pojmu zdravotnické dokumentace.

e Negativni vymezeni pojmu zdravotnicka dokumentace. Ve zdravotnickém terénu
vznikala pravni nejistota pifi pfiliS obecném vymezeni pojmu zdravotnické
dokumentace.

e Nakladani se zdravotnickou dokumentaci, zejména v jeji elektronické formé.
Chyb¢la definice postupil a parametrii zdravotnické dokumentace, zejména ve vztahu
k jejimu Gcelu a prvkam vytvatejicim daveéru

B. NARODNI ZDRAVOTNICKY INFORMACNI SYSTEM

Vyvoj potieb organizace zdravotnich sluzeb vSak vyzaduji dalsi rozvoj a upfesnéni pravni
upravy NZIS a doplnéni ¢i upfesnéni nékterych parametrl, které probéhla rekonstrukce NZIS
nemohla vytesit. Dilem proto, Ze jde o problémy zcela nové a dilem proto Ze na tyto potiebné
rozvojové kroky neexistuje odpovidajici zdkonnd uprava, kterd by k nim ddvala mandat. Je
rovnéZ objektivnim faktem, Zze NZIS vyzaduje dalSi rozvoj i1 z hlediska zabezpeceni dat a
ochrany osobnich udajl, s ¢imz souvisi rostouci potfeba jasnych metodik poskytovani dat a
analyz z NZIS. Hlavni problémy k feSeni, na které je také primarné zaméfeny navrh novely

zakona o zdravotnich sluzbach popisovany dale v této kapitole, jsou shrnuty v néasledujicich
bodech:

o Legislativné technické upresnéni soucasti NZIS Navazné na zkuSenosti s vedeném
registrll v obdobi feSeni pandemie onemocnéni COVID-19 se jevi potiebnym zcela
jasné stanovit, ze v piipadé registrii vedenych podle jinych pravnich predpist v resortu
zdravotnictvi jsou soucasti data vedena v téchto registrech. Jedna se konkrétné o registry
vedené podle zakona €. 285/2002 Sb. Zakon o darovéni, odbérech a transplantacich
tkani a organii a o zméné nekterych zakond (transplantacni zdkon) a registry vedené
podle zékona €. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi a zméné nékterych zakont.
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o Legislativné technicka naprava dprav vzniklych v legislativhim procesu. Jedna se
o napravu né¢kterych ustanoveni vzniklych v prubéhu legislativniho procesu (napi.
naprava zpravodajskych jednotek k jednotlivym vkladanym udajim, pozménovacim
navrhem z PS CR vymazané novelizaéni ustanoveni apod.).

C. TELEMEDICINSKE ZDRAVOTNI SLUZBY

Navrhuje se zavést definici telemedicinskych zdravotnich sluzeb a zakladni ramec jejich
pouzivani v ramci zdravotnich sluzeb pro pravni jistotu poskytovatelti zdravotnich sluzeb,
zdravotnickych pracovniki a pacientt.

Navrhované feSeni novely zakona o zdravotnich sluzbéach plné respektuje ditvody potiebnosti
upravy stavajici pravni Gpravy. Jsou jimi zejména:

» odstranéni pravni nejistoty v oblasti vedeni zdravotnické dokumentace,
» naprava nekorektnich odkazt v ramci hlaseni do NZIS,
» zptesnéni vykazovanych parametrii v NZIS a tim odstranéni pravni nejistoty v terénu.

Navrh zakona nemé zadny dopad z pohledu zakazu diskriminace.

Navrh zdkona nema zadny dopad z pohledu rovnosti Zen a muzu.

2. Odiivodnéni hlavnich principi navrhované pravni apravy
Nosné principy navrhu novely zdakona

> Konzervativni pFistup, respekt K jiz nastavenym procestiim souvisejicim s
- vedenim zdravotnické dokumentace a
- sbérem Udaji v NZIS sméfujici ke korektni vytéZnosti udaji v NZIS
a v obou vyse uvedenych ptipadech i S cilem sniZeni administrativni zatéze
poskytovatelim zdravotnich sluzeb a ostatnim zpravodajskym jednotkam.

» Minimalni rozsah navrhované legislativni upravy.

» Maximalni diraz na ochranu osobnich udaju.
V souladu s principy definovanymi GDPR jsou pii zavedeni novych definic
zdravotnické dokumentace pln¢ respektovany zasady minimalizace dat a jejich ucelové

vymezenti.
Nérodni zdravotnicky informacni systém jako centralizovany zdroj dat zlstava jako

legislativné dana entita, Sjasn¢ definovanym zabezpecenim, transparentnim a plné
kontrolovatelnym nastavenim spravy a zpracovani dat. Navrh ukotveni a redukce
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obsahu zdravotnich registri je vybaven jasnym zdivodnénim ucelu a déle se drzi
principu minimalizace jejich rozsahu ve vazbé¢ na dany ucel.

> Respektovani prav specifickych skupin pacienti a osob. Obsah navrhu zakona nijak
nezasahuje do jiz legislativné zarucenych prav vybranych skupin osob, napf. pro systém
zdravotnich sluzeb danych prav ditéte, prav osob se zdravotnim postizenim apod.

» Respektovani zasad digitalné piivétivé legislativy. Navrh novely zakona si klade za
jeden z hlavnich cili, stejné jako pfipravovany zakon o elektronizaci zdravotnictvi,
rozvoj digitalnich agend v resortu zdravotnictvi, a to praveé i s dirazem na vedeni
zdravotnické dokumentace v elektronické podobé.

3. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy

Soucasna pravni uprava vedeni zdravotnické dokumentace neposkytuje konzistentni, technicky
proveditelny a provozné efektivni zpiisob vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
podobgé, a to predevsim proto, Ze je koncipovana predev§im ve vztahu k vedeni zdravotnické
dokumentace v analogové podobé¢, kterou poklada za ptevazujici zptisob.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze provedend pravni uprava piedstavuje napravu nékterych
nesrovnalosti vzniklych z legislativniho procesu, jevi se Gprava jako nezbytna. Napf. v piipadé
nesrovnalosti v osob hlasicich udaje do zdravotnickych registrii v ramci NZIS. Tuto situaci
povazujeme naddle za neudrzitelnou, a proto navrhujeme velmi jednoduchou Upravu prévni
regulace, ktera v§echny uvedené problémy odstrani rozsifenim ucelu ¢i upfesnénim struktury
NZIS.

4. Zhodnoceni souladu navrhované pravni iipravy s tistavnim poradkem Ceské republiky
Névrh zékona je v souladu s ustavnim potadkem Ceské republiky.

Navrh novelizace zédkona je provedenim €l. 31 Listiny zdkladnich prav a svobod (opravnéni na
ochranu zdravi) pfi respektovani ¢l. 7 odst. 1 (nedotknutelnost soukromi) a ¢lanku 10 odst. 3
Listiny zékladnich prav a svobod (ochrana osobnich udaji). Navrhovana pravni Gprava byla
podrobena posouzeni souladu s body 292-321 nélezu Ustavniho soudu Ceské republiky (US)

uprava NRZP.

Navrh novelizace zakona neporusuje svobodu mysleni, svédomi a nabozenského vyznani,
nebot’ nijak nezasahuje do vnitinich pravidel poskytovani zdravotnich sluzeb.



V.

5. Zhodnoceni sluditelnosti navrhované pravni udpravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organi Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Navrh novelizace zakona respektuje pravni predpisy EU, resp. je v souladu s pravnim aktem
EU definujicim povinnost pfedavani dat do Eurostatu, Nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1338/2008 ze dne 16. prosince 2008 o statistice Spolecenstvi v oblasti vefejného
zdravi a bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci, jakoz i Natizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto tidajli a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné natizeni o ochran¢ osobnich udaji), které se navrhu dotyka v Sirsich souvislostech.

Noveliza¢ni body plné respektuji 1. 8 Listiny zakladnich prav Evropské unie (ochrana osobnich
udajit) déle pak dalSich prav, jak je zakotvuji jeji €l. 24 (prava ditéte) a ¢l. 26 (zaclenéni osob
se zdravotnim postizenim).

Néavrh novelizace neni v rozporu s vyse uvedenymi piedpisy Evropské unie, ani souvisejicimi
obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie, je v souladu se zasadami volného pohybu
sluzeb tak, jak jsou ve vztahu ke zdravotnim sluzbam vykladany Evropskym soudnim dvorem.
Rovnéz zohlednuje Zavéry Rady o spolecnych hodnotiach a zasadach ve zdravotnickych
systémech Evropské unie.

Navrh novelizace zakona neni Vv rozporu s piedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich
organli Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zdsadami prava Evropské unie.

Navrh novelizace zékona je s pravem EU plné slucitelny.

6. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiZ je Ceska republika vazana

Navrhovana novelizace pravni Gpravy se ve svych dopadech dotyka ochrany soukromi subjektti
ve zdravotnictvi, které je pfedmétem regulace dané ¢l. 10 Umluvy na ochranu lidskych prav
a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych
pravech a biomedicin€ ze dne 4. 4. 1997 (sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci €. 96/2001 Sb.
m. s. o pfijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti
s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing) a také &l. 8 Umluvy
o ochrané¢ lidskych prav a zikladnich svobod ze dne 4. 11. 1950 (sd€leni federalniho
Ministerstva zahrani¢nich véci & 209/1992 Sb., o sjednani Umluvy o ochran& lidskych prav
a zakladnich svobod a Protokolti na tuto Umluvu navazujicich).

Navrhovana pravni Uprava neni v rozporu s uvedenymi mezinarodnimi smlouvami, jimiz je
Ceska republika vazana.
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Cl. 26 Umluvy o lidskych pravech a biomediciné totiZ pfipousti omezeni prava na soukromi,
pokud takova omezeni stanovi zdkon a jsou nezbytnd v demokratické spolecnosti v zdjmu
bezpecnosti verfejnosti, pfedchazeni trestné ¢innosti, ochrany vetejného zdravi nebo ochrany
prav a svobod jinych.

Obdobn¢ dovoluje zasah do vykonu prava na respektovani soukromého Zivota ¢l. 8 odst. 2
Umluvy o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod za podminky, Ze takovy zasah je
Vv souladu se zdkonem a je nezbytny v demokratické spole¢nosti v zdjmu narodni bezpecnosti,
veiejné bezpecnosti, hospodatského blahobytu zemé, ptedchazeni nepokojiim a zlo¢innosti,
ochrany zdravi nebo moralky nebo ochrany prav a svobod jinych.

Umluva o ochrané osob se zietelem na automatizované zpracovani dat zaruduje, Ze viechny
osobni idaje osob musi byt ziskavany a zpracovavany za jasnych podminek, byt ziskavany
poctivé, byt shromazdovany k jistému ucelu, byt pfesné, a musi byt uchovavany jen
po nezbytnou dobu.

7. Pfedpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni upravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpocty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky, socialni
dopady, véetné dopadii na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé,
osoby se zdravotnim postiZenim a narodnostni mensiny, dopady na Zivotni prostredi

Hospodaisky a finan¢ni dopad na poskytovatele zdravotnich sluzeb bude neutralni, nebo
pozitivni. Poskytovatelé ziskaji moznost vést dokumentaci v Cisté elektronické podob¢, coz
povede v kazdém piipadé k neutralnimu, nebo pozitivnimu dopadu na jejich rozpocet, a to
soucasné s potencidlem zvySeni kvality sluzeb pro lékatfe 1 pacienty. Podpora elektronizace
a vyjasnéni a odstranéni bariér ve vedeni elektronické ZD je nezbytnym krokem pro zvySovani
kvality sluzeb a je jednoznacné v souladu s budoucimi pozadavky piipravovaného natizeni EU
0 evropském prostoru pro zdravotni tidaje. Dopad na statni a vefejné rozpocty bude nulovy.
Socialni dopady a dopady pro osoby se zdravotnim postizenim budou pozitivni, nebot’
elektronickd zdravotni dokumentace usnadni jeji sdileni a prakticky zvysi i kompetence a
moznosti vSech skupin pacientll nakladat se svoji zdravotnickou dokumentaci a byt aktivnim
partnerem v péci o své zdravi.

Z pohledu socialniho dopadu, dopadii na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné
slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni menSiny je navrhovand novelizace
S dopadem pozitivnim. Navrhované zmény ve zdravotnické dokumentaci vedené zejména
ve formé elektronické a ve struktufe a funk¢nosti NZIS budou mit pozitivni socialni dopad,
nebot’ prispéji ke zvyseni kvality 1é¢ebné péce v CR a zejména ke zvyseni jeji dostupnosti.

Celkovy pfistup k poskytovanym sluzbam bude garantovan pro vSechny obcany s moznosti
specifického pfistupu k obfanlim se ztiZenym pfistupem k vybranym sluzbam (handicap,
vzdélani, vek atd.). ZvySeni dostupnosti informaci umozni zkvalitnit péci zejména pro osoby,
které nejsou schopny v soucasné dob¢ dostate¢né popsat svilj zdravotni stav, piehled uzivanych
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1ékt a predchozi prodélanou lécbu, velmi Casto se jednd pravé o osoby socidlné slabé,
se zdravotnim postizenim a narodnostni menSiny ¢i seniory.

Uspory dosazené v dlouhém horizontu spojené s omezenim duplicitnich vySetfeni
a neefektivniho zplsobu vyuzivani 1ékti mohou dlouhodobé pfispét k zamérfeni uspotrenych
prostiedkll na feSeni problematickych oblasti ve zdravotnictvi v daném kraji.

Dopady na zivotni prostiedi nelze ocekavat zadné.

8. Zhodnoceni dopadii ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaji

Navrh zadkona upravuje zpracovani osobnich udaji ve zdravotnické dokumentaci i v NZIS,
které je jiz dle stavajici pravni apravy provadéno v souladu s GDPR, a to na zaklad¢ jeho ¢l. 6
pism. c) a ¢l. 9 odst. 2 pism. h) azj).

Dochazi pouze k definicnimu zpiesnéni a zavedeni prvkl zvysené ochrany osobnich udaja. Je
zajiSténo dodrzeni zékladnich zdsad ochrany osobnich udaji, resp. jejich zpracovani —
zakonnosti, korektnosti, transparentnosti, ucelového omezeni, minimalizace udaji
a omezeného ulozeni. Zarukou integrity a divérnosti osobnich udaji je nastaveni piisnych
pravidel pro tvorbu zdravotnické dokumentace a vymezeni co zdravotnickou dokumentaci je
a co neni.

Névrhem zakona dochazi ke zvysSeni ochrany zpracovavanych osobnich idajli, zajisténi jejich
ptesnosti, disledné aplikaci pravidel eGovernmentu a minimalizaci osobnich udajt.

Lhiity pro uchovavani osobnich tidajii se neméni.

Opravneéni subjekt udajh zlstavaji zachovana v plivodnim rozsahu.

9. Zhodnoceni korup¢nich rizik

Bylo provedeno zhodnoceni korup¢nich rizik v souladu s €. 4 odst. 1 pism. h) Legislativnich
pravidel vlady, a to za pfiméteného pouziti Metodiky CIA (Corruption Impact Assessment,
Metodika hodnoceni korup¢nich rizik), kterou uvetejnil Vladni vybor pro koordinaci boje
S korupci.

Zaver hodnoceni korupcnich rizik

V ramci zhodnoceni korupc¢nich rizik podle Metodiky CIA lze konstatovat, Ze navrhovana
novelizace spliuje kritéria pfimétenosti, jednoznacnosti, efektivity, transparentnosti,
kontrolovatelnosti a jednozna¢né odpovédnosti. Navrh nové pravni upravy jako celek se
shoduje se znamou dobrou praxi (mezindrodni) a navrhované postupy v ni obsazené se jevi
pfiméfené pii srovnani s obdobnou mezinarodni legislativou.



Vzhledem k vyse uvedenému zhodnoceni lze konstatovat, ze navrh ziakona nema dopad
ve vztahu ke korupénim rizikim.

10. Zhodnoceni dopadii na bezpecnost nebo obranu statu

Byla provedena analyza dopadi na bezpecnost a obranu statu. Sbér udaji v NZIS, stejné tak
jejich poskytovani a zvefejnovani by z tohoto hlediska mohly ptedstavovat riziko zejména
Vv oblasti nekorektniho zpracovani dat a zvefejnovani zvlastnich kategorii osobnich tdaji
potencialné ohrozujicich bezpeénostni slozky zemé. PfedloZzeny navrh noveliza¢nich bodu
zékona a tuto analyzu reaguje. Navrzené Upravy naopak neptedstavuji zadné riziko v oblasti
nakupu ¢i vyuzivani strategickych technologii ¢i v realizaci investic s pfimym nebo nepfimym
dopadem na bezpecnost ¢i obranyschopnost statu.

Z vysledkl analyzy tedy jednoznacné vyplyva, ze navrhovana novelizace zakona v oblasti
NZIS jako nositele hlavnich datovych zdroji, musi probihat pod nejptisnéjSimi standardy
kybernetické bezpecnosti a ochrany osobnich udaji. Tento aspekt byl zohlediovan jiz
Vv pfedchozich zakonnych upravach tykajicich se NZIS, zejména v novele zakona o zdravotnich
sluzbach zakonem ¢. 147/2016 Sb. U nékterych komponent jiz v této stavajici pravni Upravé
neni umoznéno zveifejnéni nékterych tdaji rozhodnych pro bezpe¢nost a obranu statu. Jako
priklad 1ze uvést NRPZS, ktery je vetejné ptistupny, S vyjimkou téch poskytovatelti zdravotnich
sluzeb, jejichz zfizovatelem je Ministerstvo obrany, Ministerstvo vnitra ¢i Ministerstvo
spravedlnosti. Tento princip, tedy piimo zdkonem omezena dostupnost zvlastnich kategorii
osobnich udajii nebo potencidlné rizikovych udaji, bude uplatnén i v této novele zékona
0 zdravotnich sluzbach.

Principidlnim opatfenim zvySujicim zabezpeceni centralizovanych zdrojii dat je plosné
uplatiiované pravidlo, Ze vSechny komponenty NZIS budou striktné podléhat nejpiisnéjSim
pravidlim eGovernmentu. Nebude tak mozné horizontadln¢ zdroje volné¢ kombinovat anebo
plosné ztotoznovat subjekty udaju.

Z vyse uvedenych divoda byly zdkonem ¢. 326/2021 Sb., kterym se méni nékteré zakony
v souvislosti s pfijetim zakona o elektronizaci zdravotnictvi zavedeny v § 119 a zakona
0 zdravotnich sluzbéach zvlastni postupy k utajeni a zajisténi bezpecnosti.

vr o w

11. Zhodnoceni souladu se zasadami pro tvorbu digitalné privétivé legislativy (DPL)

1. Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)
Tento princip je nosny pro cely obsah navrhu tpravy zakona o zdravotnich sluzbach, ktery
navrhuje uptfesnénim vedeni zdravotnické dokumentace budovat jako digitalni — vést subjekty
k jejich vedeni v elektronické podobé a motivovat je k zapojeni a elektronizaci postupné
zavadét tak, aby digitalni cesta byla primarni. Stavajici procesy ve zdravotnictvi nejsou piitom
zasadné¢ ménény, avSak pfipravuje se zazemi pro jejich digitalizaci jako proces vyhodny pro
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V.

poskytovatele zdravotnich sluzeb i pro fizeni zdravotni péce. Je kladen diiraz na to, aby digitalni
cesta byla primarni, aby nahrazovala stavajici , listinné* agendy a aby je nechavala pouze v
pozici nahradnich procesu, které jsou vyuzitelné v ptipad¢, kdy digitalni svét neni dostupny.
Ohledné uprav v NZIS — zde je jiz zaveden ve stavajici pravni upraveé elektronické predavani
udaji v ném vedenych. I tato Gprava tuto skutecnost reflektuje.

2. Maximalni opakovatelnost a znovu pouzitelnost udaju a sluZeb (princip only once)
Tento princip je v navrhu zékona jednoznaéng uplatnén jako nosny. Uprava definice a nastaveni
pravidel pro vedeni zdravotnické dokumentace podporuje tento princip a to tak, aby tdaje v ni
vedené by mohly byt vyuzivany vSemi opravnénymi subjekty. Totéz je mozné fici
I 0 navrzenych upravach NZIS.

3. Budovani sluzeb pristupnych a pouzitelnych pro vSechny, vcetné osob
se zdravotnim postiZenim (princip governance accessibility)
Tento princip je v navrhu zakona respektovan a jeho pIné uplatnéni nastane zejména
pfi budovani sluzeb pro koncové klienty. Aktudlni zdmér zdkona a ptedpoklady pro jejich
rozvoj s prislusnymi parametry vyhovujicimi obéantim se zdravotnim postizenim.

4. Sdilené sluzby verejné spravy
Navrh zédkona zavedenim nové exaktnéjsi definice zdravotnické dokumentace a nastavenim
pravidel jejiho vedeni bude znamenat tésné propojeni vSech poskytovatelii zdravotnich sluzeb,
zavadi prostiedky a principy pro sdileni informaci.

5. Konsolidace a propojovani informacnich systému veiejné spravy
Tento princip velmi uzce souvisi s pfedchozim a v nadvrhu zékona je pln€¢ vyuzivan. Findlnim
cilem je mimo jiné propojit informacni systémy poskytovateld zdravotnich sluzeb
ve zdravotnictvi, umoznit bezpecné sdileni a piedavani dat, napojit je na centralni sluzby
elektronického zdravotnictvi a propojit je se sluzbami zékladnich registra.

6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluZeb propojitelnych a vyuZitelnych
V evropském prostoru
Navrh zékona pfinasi posun i v oblasti mezinarodni interoperability v oblasti zdravotnictvi.
Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi. Dal§im krokem je definice
standardi, které umozni generovat a mezinarodné sdilet standardizované zpravy, samoziejmeé
s vyuzitim prosttedkll pro vytvareni divéry a natizenim eIDAS.

7. Ochrana osobnich udaji v mife umoziujici kvalitni sluzby (GDPR)
V této oblasti navrh zdkona respektuje nejpiisnéjSi normy ochrany osobnich udaji. Nova
pravidla nabidnou na technické urovni vechny prostfedky pro respektovani ochrany osobnich
udaj, prav pacienta a zcela automaticky zavede technické prostfedky, které toto vSe zabezpeci.
Konkrétné se bude jednat zejména o bezpe€nostni, autentizacni a autorizacni sluzby. Déle pak
uprava v oblasti NZIS plné respektuje zakladni zasady nastavené GDPR, v¢. zasady
minimalizace udajl, jejich ucelového vymezeni. Technicka Uroven zabezpeceni dat bude

vysoka, je poc€itano i se Sifrovanim ¢i pseudonymizaci a anonymizaci udaju.

8. Otevienost a transparentnost vcéetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)
Upravou zakona je pamatovano i na technické prostiedky ochrany zvlastni kategorie osobnich
udaju (0daje o zdravotnim stavu), tak ,aby bylo mozné jejich vyuziti ve form& open dat.



9. Technologicka neutralita
Princip technologické neutrality je disledné respektovan v navrhu zékona, nebot’ vytvarené
sluzby jsou definovany pouze svymi standardy, ucelem, cilovou skupinou uzivateli a
nepreferuji uziti zadné konkrétni technologie.

v oW

10. Uzivatelska privétivost
Navrh zadkona nevytvaii zadné bariéry pro tvorbu uzivatelsky ptivetivych aplikaci.
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II. ZVLASTNI CAST

K§4

Dopliuje se definice telemedicinskych zdravotnich sluzeb za G¢elem nastaveni pravidel jejich
pouzivani. Definice vychazi z pojeti telemediciny pievladajiciho v dokumentech Svétoveé
zdravotnické organizace, Organizace pro ekonomickou spolupraci a rozvoj, mnoha evropskych
1 mimoevropskych statech.

K§11

Za ucelem zajisténi bezpeCnosti a kvality komunikace pfi vyuzivani telemedicinskych
zdravotnich sluzeb spoc¢ivajicich v komunikaci mezi poskytovatelem a pacientem na dalku se
vyzaduje splnéni odpovidajicich technickych pozadavki. Pozadavky na minimalni technické
vlastnosti pouzivanych telekomunikacnich a informacnich technologii by mély byt stanoveny
vyhlaskou.

Déle se stanovuje moznost poskytovat nékteré¢ telemedicinské zdravotni sluzby 1 mimo
zdravotnické zafizeni, a to pokud se jednd o jejich poskytovani bez ucasti pacienta (napf.
teleradiologie nebo telepatologie tedy Cteni a popis radiologickych snimkl nebo bioptickych
vzorku na dalku), nebo pokud se jedna o tzv. telemonitoring tedy sbér a pienos udaju
0 zdravotnim stavu pacienta.

Ke zruSenym § 52 - 55

Vzhledem k systematice této hlavy zakona o zdravotnich sluzbach (specificky pro zdravotnicka
dokumentace a NZIS) se jevi vhodngj$im ustanoveni o moznosti vyuzivat rodné cislo
K ptislusnym ustanovenim tykajicim se specificky zdravotnické dokumentace a NZIS.
Z uvedeného diivodu je navrhovano zruseni tohoto paragrafu.

Uvedena ustanoveni jsou zruSena z diivodu nutnosti redefinice zdravotnické dokumentace
a jejiho nového legislativniho ukotveni v souladu se zakladnimi principy ochrany osobnich
udaji tak, jak je vysvétleno v obecné ¢asti diivodoveé zpravy

K §53

Ustanoveni se opird o termin ,,zdravotni sluzby* a ,,zdravotni péce®, jak jsou definovany v § 2
zdkona. Vymezuje pojem ,zdravotnickd dokumentace” dle ucelu jejitho zpracovavani —
nakladani s ni, a to bez ohledu na formu (listinnd, elektronicka, foto, audio...) a zdroj ziskani
téchto informaci (pacient, jiny poskytovatel, laboratorni a jiné vysledky a postupy ziskané
vlastnim poskytovatelem pti péci o pacienta).

Soucasné urcuje negativnim vymezenim v § 53 odst. 2, které informace zpracovavané
pii poskytovani zdravotnich sluzeb nejsou zdravotnickou dokumentaci a nebudou se tak na né
vztahovat podminky naklddani se zdravotnickou dokumentaci. Pokud se bude jednat
0 zpracovavani osobnich udaji, pak budou podléhat podminkdm GDPR (ucelové omezeni,
minimalizace, pfesnost, omezeni v Case, integrita, divérnost, odpovédnost, dolozitelnost).
Ptikladem mohou byt informace zpracovavané pro ucely vykazovani zdravotni péce, ucetni
doklady (napf. objednavky, faktury), zaznamy o vyuZiti zdravotnickych prostredki, vedeni
stiznostni agendy, podklady pro pravni spory, znaleckd ¢innost, 1€kaiské posudky, doklady
zpracovavané pro komercni pojiStovny, informace ziskané pti poskytovani zdravotnich sluzeb
piredavané opravnénym subjektiim (statni a spravni instituce apod.). Do této skupiny ale také
budou spadat dokumenty, u kterych dosud byla povinnost jejich zakladani do zdravotnické
dokumentace, a to zdznam o vyjadieni pacienta k poskytovani informaci o ném — bude nutné
se s touto okolnosti vyporadat v § 33 odst. 1 zdkona, dale zdznam o nahlédnuti do zdravotnické
dokumentace a dalsi. Ziistavaji v reZimu zdravotnické dokumentace ¢innosti a zdznamy v ramci
konzultac¢nich sluzeb (tzv. druhy néazor), pfevoz téla zemielého na pitvu podle zdkona
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V.

0 pohtebnictvi, rychld pfeprava zdravotnickych pracovniki k zabezpeceni neodkladné péce
u poskytovatele.

Na informace kumulované pamatuje § 53 odst. 3, samoziejm¢ pfisn€j$im rezimem, tj. zafazeni
do zdravotnické dokumentace. Bude na poskytovateli, zda napi. rozhodnuti pacienta, komu
podavat informace o jeho zdravotnim stavu bude registrovat separatné a nepujde tak
0 zdravotnickou dokumentaci nebo bude toto rozhodnuti pacienta uvadét do zaznamu, kde
soucasné ur¢i pacient osobu, kterd za n¢j muze rozhodovat o dal$i zdravotni péce (tzv.
»zastupny souhlas®), pak bude cely dokument (at’ uz listinny nebo elektronicky vedeny)
zdravotnickou dokumentaci.

Podstatnym hlediskem pro urceni, zda se jedna ¢i ne o ,,zdravotnickou dokumentaci je tedy
hledisko, za jakym ucelem jsou informace zpracovavany:

O slouzi pro poskytovani zdravotni péce = zdravotnicka dokumentace

- identifikace pacienta, jeho zdkonnych nebo jinych zastupcti

- identifikace poskytovatele

- anamnéza

- zdravotni stav

- poskytnuté zdravotni sluzby, v¢etné medikace

- souhlasy a nesouhlasy s poskytnutim zdravotnich sluzeb, v¢etné urceni osoby k udéleni
zastupného souhlasu

- vzdani se prava pacienta na informace

- uplatnéni specifickych prav pacientl se smyslovym nebo télesnym postizenim

- pacientsky souhrn ¢i obdobny zdznam

- radiologické snimky, laboratorni vysledky, audio a video zaznamy slouzici pro dalsi péci

- poukaz / ptikaz ke zdravotnické preprave

- informace uréené jinymi pravnimi ptedpisy (o specifickych zdrav. sluzbach, transplantaéni
zakon, o ochran¢ vetejného zdravi...)

- zdznamy o jinych vyznamnych okolnostech souvisejicich se zdravotnim stavem pacienta,
které byly zjiSté€ny v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb

- a dalsi

O slouzi vyhradné k jinym uceliim

- podklady a doklady pro u¢tovani zdravotnim pojisStovnam

- podklady a doklady pro u¢tovani péce pacientovi (samoplatce)

- spisy vedené pro ucely stiznosti, pravnich sport

- audio a video zaznamy neslouZici pro dalsi péci,

- informace vyuZivané pro statistické, védecké, vyzkumné a pedagogické ¢innosti,

- vyjadieni, pokyny apod. k uplatnéni prav pacienta neovlivitujici poskytovani zdravotni péce
— pokyny k podavéni informaci apod.

- anonymizované/ pseudonymizované informace.

V odst. 4 je uvedena moznost vyuziti rodného ¢isla pacienta (viz vyse k § 52).

K§54

Do stavajici dikce zédkona je pouze doplnéna preventivni péce mimo zdravotnické zatizeni, tak
jak ji zdkon umoznuje. Jedna se vice méné pouze formalni narovnani znéni zékona. A zaroven
je zde, mimo jiné i z divodu feseni mimotadnych situaci jako napft. plosného testovani, uvedeny
povinnost vést zdravotnickou dokumentaci jak u o€kovani, tak i v pfipad¢€ jinych zdravotnich
sluzeb hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi.
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K §55

Jedna se o ukotveni tii moznych forem vedeni zdravotnické dokumentace, a to formy listinné,
elektronické a kombinované. V odstavci 2 jsou uvedeny zakladni zasady vedeni zdravotnické
dokumentace, a to:

prikaznost,

pravdivost,

srozumitelnost a

Citelnost.

YV VY

K § S5a

Z diivodu nezbytnosti zajistit prukaznost zdravotnické dokumentace jsou uvedeny v tomto
paragrafu podminky autorizace zaznamu ve zdravotnické dokumentaci, a to v ¢lenéni zvIast
na vedeni zdravotnické dokumentace v:

» listinné podob¢ a

» elektronické podobé.
Zaroven jSou V tomto paragrafu v odst. 3 uvedeny nalezitosti zdravotnické dokumentace, resp.
jejich casti ¢i kopii a vypist z ni, které jsou ptfedavany jiné osobé (fyzické ¢i pravnické)
Vv elektronické podobé. Zakon zde stanovi jak prostiedky kvalifikované, tak i resortni, které
budou poskytovateliim pireddvany ministerstvem zdravotnictvi bezplatng.
V odst. 4 je zakotvena i moznost nékteré ¢asti zdravotnické dokumentace neautorizovat. Jedna
se o reflexi pozadavku ze zdravotnické praxe. Konkrétné jde o vystupy z piistroju (at jiz
zdravotnickych prostiedki ¢i nikoliv). OvSsem zakon zde nastavuje podminku, ze ze zdznamu
lze seznat, Ze byl vytvofen urcitym zdravotnickym prostiedkem nebo jinym pftistrojem, a to i
za pomoci pfipojenych informaci.

K § 55b

V tomto paragrafu je zavedeno opravnéni poskytovatele zdravotnich sluzeb vytvofit
ze zdravotnické dokumentace za pomoci prostfedkii ochrany osobnich udaji (anonymizace,
pseudonymizace) zaznamy, ze kterych nelze identifikovat konkrétni fyzickou osobu. Takto
vzniklé zdznamy se nestavaji zdravotnickou dokumentaci a 1ze s nimi nakladat pro dalsi ucely.
Typickym ptikladem takového tcelu je véda a vyzkum C¢i statistické ucely.

K § 55¢C

Zédkon vtomto paragrafu zavadi povinnost poskytovatele zavést pravidla pro vedeni
zdravotnické dokumentace obsahujici i vhodna technickoorganizani opatieni k ochrané
osobnich udajti. Zakon nevoli konkrétni vycet téchto pravidel (jak tomu bylo v piivodnim, touto
novelou zakona ruSenym, znénim zakona), které by poskytovatel byl povinen dodrzovat,
naopak umoziiuje mu si tato pravidla nastavit dle vlastnich potieb, ovSem pii dodrzeni pravnich
predpisii tykajicich se napf. ochrany osobnich udajii ¢i kybernetické bezpecnosti. Zaroven
zédkon zavéadi povinnost pouceni vSech dotlenych osob s témito pravidly a povinnost
aktualizace téchto pravidel. Tato regulace opét predstavuje zavedeni piisné ochrany zvlastni
kategorie osobnich tidajt, které zdravotnicka dokumentace obsahuje.

K § 55d
Jedna se o postupné zavedeni standardizace vedeni zdravotnické dokumentace podle zdkona
0 elektronizaci zdravotnictvi. Jedna se o propojeni na standard vydany podle citovaného
zakona.

K §69
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V.

Zakon nastavuje zakladni definici zdravotnické dokumentace, formy jejiho vedeni a autorizaci.
Toto tvofi ramec zakladnich pravidel. Vzhledem Kk tomu, Ze je nutno V zajmu jednotného
ramcového vedeni zdravotnické dokumentace nastavit pravidla podrobnéji, obsahuje toto
ustanoveni odkaz na provadéci pravni predpis (vyhldsku ministerstva zdravotnictvi) se
specifikaci jejiho obsahu. Konkrétné:

a) rozsah informaci vedenych ve zdravotnické dokumentaci,

b) obsah a nalezitosti zdravotnické dokumentace a jejich jednotlivych ¢asti, véetné

1. zplsobu tvorby, obsahu a struktury pacientského souhrnu,

2. nalezitosti pozadavku o pacientsky souhrn nebo ¢asti zdravotnické dokumentace jiné
nez pacientsky souhrn podaného prosttednictvim Narodniho kontaktniho mista
pro elektronické zdravotnictvi, véetné zpiisobu jeho vyzadani u poskytovatele a jeho
pfedani poskytovateli jiného statu Evropské unie prostfednictvim Narodniho
kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi,

3. casti zdravotnické dokumentace jiné nez pacientsky souhrn, které l1ze prostfednictvim
Narodniho kontaktniho mista pfedat narodnimu kontaktnimu mistu statu Evropské unie,

C) podrobnosti o zpisobu zpracovavani zdravotnické dokumentace v jednotlivych jejich
formach, véetné pozadavki na technické prostiedky pro vedeni zdravotnické dokumentace

Vv elektronické podobg,

d) minimalni intervaly dopliovani zdravotnické dokumentace v navaznosti na druhy a formy
zdravotni péce,

e) dobu uchovani zdravotnické dokumentace, postup pii vyfazovani zdravotnické
dokumentace a zptsob jejiho zni¢eni po uplynuti doby uchovani.

K § 70 odst. 9

Jedna se o legislativné technickou Gpravu ndvazné na zruseni § 52 (zpracovani rodného cisla)
a presun

K § 72 odst. 1 pism. e) a f)

Jedna se o narovnani pravniho stavu, kdy registry vedené podle zdkona €. 285/2002 Sb. Zakon
o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organti a o zméné néckterych zékoni
(transplantacni zakon), konkrétné v § 18 odst. 3 je uvedeno, Ze statisticky ustav je
zpracovatelem. Spravcem je potom Koordinacni stfedisko pro transplantace, které plni tyto
ukoly ze zdkona:

(3) Ukoly souvisejici se spravou Narodniho registru dércii orgdnii, Narodniho registru osob
cekajicich na transplantaci organu a Narodniho registru provedenych transplantaci organu
plni Koordinacni stredisko transplantaci (§ 25), které je podle zvlastniho pravniho predpisul 3)
zpracovatelem osobnich udajii vedenych v téchto registrech. Ukoly souvisejici se spravou
Ndrodniho registru osob nesouhlasicich s posmrtnym odbérem tkini a organii plni Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (ddle jen "statisticky tistav"). Statisticky
ustav je pro potieby vedeni registrii zpracovatelem osobnich udajii podle zviastniho pravniho
predpisu.

Dale vzhledem k tomu, ze soucasti NZIS jsou nejen data z registrti infek¢nich onemocnéni, ale
I Z ostatnich registri vedenych podle zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané veifejného zdravi
a zmén¢ nékterych dalSich zékond, je nezbytné toto i legislativné narovnat vypusténim slov
,,infek¢nich onemocnéni®.
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K § 76 odst. 1 pism. q).

Je navrhovano vypusténi tohoto pismene. Vzhledem k tomu, Ze neexistuje jednotny zptisob
vykazovani u poskytovateli zdravotnich sluzeb, nemd vykazovani tohoto udaje statistickou
hodnotu.

K §76 odst. 2 a § 77 odst. 1

Jedna se o legislativné technické upravy navazné na novelu zdkona o zdravotnich sluzbach
provedenou zakonem €. 326/2021 Sb., kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti s pfijetim
zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

K § 77a odst. 4 pism. e).
Tento odstavec je nutné vlozit neb se jedna o identifika¢ni udaje pojisténce. Byl vymazan
pozmeénovacim poslaneckym navrhem v prubéhu legislativniho procesu.
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