Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

DUVODOVA ZPRAVA
k zakonu o elektronickém zdravotnictvi a bezpeéném sdileni dat mezi poskytovateli
zdravotnich sluzeb (zikon o elektronickém zdravotnictvi)

l. OBECNA CAST

a) Zhodnoceni platného pravniho stavu, véetné zhodnoceni soucasného stavu
ve vztahu k zdkazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzii a Zen

V souasné¢ pravni upravé existuji pouze néckteré prvky zavadéjici elektronizaci
ve zdravotnictvi. Tento stav je zcela nevyhovujici, nebot’ roztfisténd podoba dil¢ich pravnich
uprav znemoznuje efektivni fizeni systému elektronického zdravotnictvi (dale jen EZ). Zcela
jednoznacéné chybi systémové ucelené pravni zakotveni zavadéni novych technologii v oblasti
elektronizace v resortu zdravotnictvi, pravné definované role a odpovédnosti subjekti
v systému EZ a definice s tim souvisejicich pojmu, standardi komunikace, pravidel sdileni
dokumentace atd.

Separace jednotlivych pravnich ustanoveni také neumoZiiuje systémové zavedeni
modernich a spoleénych pravidel ochrany osobnich udaji a pozadavki kybernetické
bezpecnosti, coz 1ze oznacit za principidlni nedostatek fesitelny pouze ucelenou pravni Gpravou
elektronizace zdravotnictvi jako celku. Navrh zakona zajisti potiebny soulad s naplnénim
pozadavkll nésledujicich pravnich predpisi a zakonli z oblasti ochrany osobnich udaji
a kybernetické bezpecnosti.

Navrhovana pravni Uprava nema dopad na zékaz diskriminace a podstata pravni Upravy
nezaklada naruSeni rovnosti prav muzi a zen.

b) Odivodnéni hlavnich principd navrhované pravni upravy, véetné dopadi
navrhovaného reSeni ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzi
a zen

Elektronizace ve zdravotnictvi probiha v CR navzdory nedostateéné pravni Gipravé. Déje
se tak Ziveln¢ a bez centralné stanovenych pravidel, postupti, standardi. S ohledem na vetejny
charakter vydaji ve zdravotnictvi (pfevaznd Cast zdravotni péCe je hrazena z vetejného
zdravotniho pojisténi) je nezbytné nastavit na centralni urovni jasna pravidla, kterd povedou
ke splnéni tfech faktort: hospodarnosti, ucelnosti a efektivity a umozni tak fizeny a bezpecny
rozvoj elektronizace zdravotnictvi v CR.

Stejné tak je tfeba definovat pravidla, kompetence a prava s ohledem na silici postaveni
pacienta v systému zdravotni péée. V neposledni mife je nezbytné nastavit zakladni postupy
pfi vyuZzivani novych technologii s ohledem na zakony, vyhlasky, nafizeni vlady, smérnice
a nafizeni EU, tykajici se zejména naklddani s osobnimi udaji, tak aby tyto postupy byly
Vv souladu se souvisejici pravni upravou.



Stavajici (neexistujici) pravni uprava predstavuje zcela zdsadni prekazku pro zajiSténi
dalsiho provozu a rozvoje elektronizace ve zdravotnictvi, resp. stavajici kusa pravni Gprava
(viz zdkon o zdravotnich sluzbach) nevytvari potiebné piedpoklady pro elektronizaci
ve zdravotnictvi s ohledem na zminéné tii faktory, demograficky vyvoj a udrzitelnost zdravotni
péce v dlouhodobém horizontu.

Omezené moznosti vyuzivani modernich technologii ve zdravotnictvi vyznamnym
zptisobem snizuji jeho efektivitu a v disledku mohou mit negativni dopad na samotny zdravotni
stav jednotlivych pacientl pfedevsim tim, ze poskytovatel poskytujici pacientovi zdravotni péci
o ném nema dostate¢né informace, které nutné potiebuje (napt. uzivané léky, zdvazné nemoci
apod.).

Z tohoto diivodu neni mozné se spolehnout na silu trhu a dodavatele informac¢nich
systémt, nybrz tuto skute¢nost cilen¢ a neprodlen¢ fesit prostiednictvim koordinacni role statu,
ktera je pfi definovani koncepce a priorit elektronického zdravotnictvi nezastupitelna. Stat tuto
roli musi dlouhodob& naplnovat, vcetné zajiSténi koordinace s dal§imi slozkami statu,
samospravy a mezistatni kooperace na vrcholové urovni. Bez naplnéni této koncepcni
a koordina¢ni role neni mozny dal$i rozvoj narodniho systému elektronického zdravotnictvi.

Na centralni irovné je potieba zajistit pravidla ndrodni a mezindrodni interoperability
(zavadéni standardi) a nékterych nezbytnych infrastrukturnich komponent (jako napiiklad
autoritativnich registrii zdravotnickych pracovnikii a poskytovateli), nebot’ narodni registry
NRZP a NRPZS, existujici v soucasnosti, jsou pro ucely elektronického zdravotnictvi
nevhodné. V téchto oblastech logicky zlstava stat nezastupitelny a je tim, kdo mé urcovat
a garantovat pravidla hry (prostfednictvim pravnich pifedpisi a koordina¢ni cinnosti,
nastavovani principti a pravidel interoperability, kodifikaci kvalitnich standardii a metodik
a podpofie vzdélavani zdravotnickych pracovnikil).

Stat tuto roli dlouhodobé neplnil. Disledkem nevydarenych projektt elektronizace jsou
zbytecné vynaloZené prostiedky na opakujici se feSeni ale 1 velka nedivéra zdravotnickych
pracovnikd v elektronizaci a jeji pfinosy, doprovazena nedivérou ve schopnost statni spravy
neutéSeny stav zlepsit.

Diivodem predloZeni tohoto navrhu zakona je potieba vytvoreni pravni opory v planovanych
a realizovanych opatfenich podle Narodni strategie elektronického zdravotnictvi a jejiho
Akéniho planu a také feSeni zavaznych dosud nefeSenych problémii ve zdravotnictvi vedoucich
ke sniZeni dostupnosti a kvality zdravotnich sluZeb a zvySujicimu se riziku neudrzitelnosti
financovani zdravotnich sluzeb v pozadované kvalit¢.

Ptedkladany névrh zékona je v souladu se zavadénim principt 3E (efektivnost,
hospodérnost a ucelnost) do zdravotnictvi. Navrh zdkona je koncipovan se znalosti legislativy
eGovernmentu a predklada realizovatelna feSeni v oblasti fizeni identit a autoritativnich
registrii. Zaroven plné respektuje 6 zakladnich principt elektronizace zdravotnictvi:

1. Primarnim cilem rozvoje EZ musi byt pfinos pro pacienty a kvalitu zdravotni péce.

2. Pravo pacienta na zajisténi odpovidajici péce; ochrana osobni distojnosti a ochrana
osobnich tdajti nesmi byt zavadénim prostredkit EZ oslabena, ale naopak posilovana.

3. Lékati, dal§i zdravotni¢ti a jini odborni pracovnici ve zdravotnictvi (dale jen
»zdravotni¢ti pracovnici) musi byt zapojovani do projekth jiz ve fazi ptipravy
projektovych zamért, pfi planovani a tvorbé navrhl feSeni, které bude v ramci



projektu realizovano. Nazory odborné vefejnosti musi byt v ramci projektd aktivné
ziskavany a ptfimétené zohlednovany.

4. Pted zavedenim novych nastroju a sluzeb EZ do praxe musi byt vzdy dostatecnym
zpusobem ovétena a vyhodnocena jejich pouzitelnost, kvalita, stabilita a vykonnost.

5. Pfi zavadéni novych sluzeb a nastroji EZ je tfeba vyuzivat pfedevSim pozitivni
motivace a zavadét nové technologie postupné a uvazlive tak, aby nedoslo k ohrozeni
plynulosti a bezpecnosti poskytovani zdravotnich sluzeb, ohrozeni pacienta
nebo zhorseni podminek prace zdravotnickych pracovniki.

6. Vsude, kde je to mozné a ucelné, je tieba pii tvorbé novych feSeni vyuzivat veskeré
dostupné védecko-vyzkumné poznatky a ovéfené technologie, vcetné standardu
pro vymeénu a zobrazovani zdravotnickych informaci.

Navrhovana pravni Uprava nema dopad na zdkaz diskriminace a podstata pravni Upravy
nezaklada naruSeni rovnosti prav muzi a zen.

C) Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy

Ceské zdravotnictvi je dlouhodobé a stale vice vystaveno tlakim na vétsi efektivitu
poskytovanych zdravotnich sluzeb a zaroveinl na udrzeni a zvySovani dostupnosti a kvality
poskytované zdravotni péce. ZvysSuje se tlak na zdravotnické pracovniky, kteti se musi mimo
péce o pacienty potykat také s mnoZzstvim administrativnich tkont, jejiz vyfizovani by bylo
usnadnéno automatizaci a digitalizaci vykondvanych Cinnosti.

S ohledem na prubézné zvySovani nakladi na 1é¢bu onemocnéni, a to i s ohledem
na jejich zvySeny vyskyt (zejména v oblasti civiliza¢nich chorob), je pak zajiSténi vysSsi
efektivity systému klicovym ptedpokladem pro existenci udrzitelného zdravotnictvi v delSim
casovém horizontu.

S rozvojem diagnostickych metod a moznosti jsou zdravotnicti pracovnici stale vice
zavisli na informacich o zdravotnim stavu pacienta a jeho vyvoji v ¢ase. Pocet pacienttl, kteti
se chtéji starat o vlastni zdravi se zvySuje a tito pacienti projevuji pfani mit elektronickou
zdravotni dokumentaci o sob¢€ a svych blizkych k dispozici, a tak vyzaduji, aby ji 1ékati méli
dostupnou a Setfili tak Cas pacientll, snizili se poCty vySetfeni a 1ékafi tak mohli poskytovat
kvalitng&jsi sluzby. Aktualn€ jsou moZnosti zdravotnického pracovnika efektivné ziskat data
o pacientovi zdlouhavé a ¢asova naro¢nost snizuje efektivitu celého zdravotnického systému.

Elektronizace a pofizovani informacénich systémi pouZivanych ve zdravotnictvi se v CR
je zcela nekoordinovana a kazdy poskytovatel fesi aktualni problémy ¢asto na velmi zastaralych
technologiich. Prioritou je vzdy poskytovani zdravotnich sluzeb. Poskytovatelé se v ptipadé
potieby sdileni nebo vymény zdravotnické dokumentace setkdvaji s technologickym omezenim
a neexistujicimi standardy a doporucenimi ze strany centralnich organti a tak fesi sva potieby
ad hoc, coz samoziejmé generuje dalsi ndklady, a zatéZuje systém feSenim stale se opakujicimi
problémy.

Zdravotnické pravni piedpisy zatim tuto problematiku nefesi. Problémy s omezenou
kompatibilitou informacnich systému pii vyméné ¢i sdileni zdravotnické dokumentace nartstaji
a prohlubuji se 1 pfi komunikaci se zahrani¢im.



Cilovy stav elektronizace zdravotnictvi pfinese zejména nasledujici benefity:

e Automatizaci procesu souvisejici s pofizovanim autoritativnich udajt a také s vyménou
zdravotnické dokumentace.

e ZvySeni pravni jistoty zdravotnickych pracovnikii a poskytovateli pii praci
S autoritativnimi udaji. Vyjadfeni prav pacientil v oblasti elektronizace zdravotnictvi.

e Raust kvality zdravotnich sluzeb (resp. poskytované zdravotni péce) a vyssi efektivitu
zdravotnictvi v CR. Navrhovand pravni Giprava bude mit v del§im ¢asovém horizontu
pozitivni dopad i na zvySeni zdravi obéanti v CR a kvalitu poskytovani zdravotnich
sluzeb v CR.

d) Zhodnoceni souladu navrhované pravni tpravy s tdstavnim pofadkem Ceské
Republiky

Navrhovana pravni tprava je plné v souladu s ustavnim pofadkem Ceské republiky,
jak jej vymezuje ¢l. 112 Ustavy Ceské republiky. Navrh zakona respektuje obecné zasady
tistavniho potadku Ceské republiky a jeho obsah neporusuje tstavni principy rovnosti v pravech
a zékazu retroaktivity.

Navrhovana pravni Gprava je rovnéz v souladu s Listinou zdkladnich prav a svobod,
vyhlasenou usnesenim predsednictva Ceské narodni rady €. 2/1993 Sb., jako soucést uistavniho
potadku Ceské republiky

Navrhovana pravni Gprava nijak nesnizuje prava dotenych subjekti a nejsou
ji diskriminovany zadné specifické skupiny adresati pravnich norem, respektuje obecné zasady
ustavniho potadku Ceské republiky a neni v rozporu s ndlezy Ustavniho soudu Ceské republiky.

e) Zhodnoceni slu¢itelnosti navrhované pravni tpravy s piedpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organi Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

Navrhovany zakon je v souladu s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organti
Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie. Navrhovana pravni uprava
respektuje jejich transponovani do jinych pravnich piedpisti Ceské republiky, které maji vazbu
na navrhovanou pravni upravu.

f) Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Problematika feSena v navrhované pravni tmluvé je plné v souladu s Umluvou na
ochranu lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny,
publikovana pod €. 96/2001 ve Sbirce mezinarodnich smluv. Nabyti t€¢innosti od 1.fijna 2001.
Predevs§im navrhovand pravni Giprava odrézi ochranu soukromi a prava na informace, feSenou
v kapitole III, ¢lanek 10 — Ochrana soukromi a pravo na informace a dale je v souladu
s kapitolou II, ¢lankem 9 — Dfive vyslovena pténi.



Navrh zakona je pln€ v souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika
vazana, véetné¢ Smlouvy o Evropské unii a Smlouvy o fungovani Evropské unie.

g) Predpokladany hospodaisky a finan¢ni dosah navrhované pravni ipravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, v€etné dopadii na specifické skupiny obyvatel, ze jména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postiZenim a narodnostni mensiny, dopady na
Zivotni prostiedi

Piedpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni Gpravy na statni rozpodet
a ostatni vefejné rozpodty,

Néavrh zédkona bude mit pozitivni dopad v oblasti zvyseni efektivity poskytovani
zdravotni péce v Ceské republice, kdy dojde postupné s elektronizaci k fadé uspor (omezeni
duplicit, v€asné zasahy, zvySeni moznosti prevence a sebe péce, zvySeni kvality péce atd.).

Elektronizace rovnéZz umozni zvysit efektivitu statistické sluzby a tim 1 sniZeni
vetejné¢ho aparatu potfebného na aktudlni zpracovani informaci. Rovnéz postupné umozni
elektronizovat i dal$i agendy statu (pracovni neschopnost, posudkova sluzba, pracovné 1ékaiska
agenda), ¢imz dojde ke zna¢né administrativni uspofe statu.

Vydaje budou spojeny s implementaci centralnich sluzeb elektronického zdravotnictvi,
které jsou nezbytné pro jeho fizeny rozvoj. Bude se jednat o vydaje na zfizeni a provoz
Informacniho datového rozhrani resortu, v ramci né¢hoz budou ztizeny a provozovany doposud
chybéjici autoritativni registry (zdravotnickych pracovniki, poskytovatelt zdravotnich sluzeb,
pacientll) a poskytovany dalsi sluzby. Néklady vetejnych rozpoctli rovnéZ budou uplatnény
u vefejnopravnich poskytovatelli zdravotnich sluzeb, kteti se budou adaptovat na nové prostiedi
a podminky elektronického zdravotnictvi.

Dalsim néakladem statniho rozpoctu budou personalni néklady spojené
s institucionalnim zajiSténim elektronizace zdravotnictvi, kdy je pro ucely zfizeni Narodniho
centra elektronického zdravotnictvi ptredpokladany pocet 15 plnych tvazk a ptipadnych
externich pracovnikli v ramci dohod. Narodni centrum elektronického zdravotnictvi rovnéz
bude spotiebovavat standardni rezijni naklady na chod utvaru. Cast nakladd bude pokryta
z prosttedkt Evropskych strukturalnich a investi¢nich fondu.

Ptedpoklddany hospodaisky a finanéni dosah navrhované prévni Upravy na podnikatelské
prostiedi Ceské republiky

Zavadénim standardizace ve zdravotnictvi je dosdhne soucinnosti mezi stavajicimi
a novymi dodavateli informacnich systému ve zdravotnictvi a tento trh se vice otevie a omezi
se tak dnesni stav zavislosti na dodavatelich.

V delSim ¢asovém horizontu lze ocekéavat zvySeni pftilezitosti v oblasti modernich
pfistupi ke zpracovéani informaci o zdravotnim stavu, 1écbé, Uc¢innosti 1€kt atd. Rozvoj
takovych sluZzeb/produkti bude umoznén zvySenim rozsahu elektronicky zpracovavanych
a Citelnych dat ze zdravotnich zdznaml. Pomoci modernich postupii (machine learning/Al,
Internet of things (Internet véci) atd.) bude komerénimu sektoru umoznéno nabizet nové sluzby
navdzané na zpracovavani informaci a zvyseni urovné a kvality poskytovanych zdravotnich
sluzeb.




Hlavnim dopadem bude zlepSeni zdravotniho stavu obcanli/zaméstnanci a zvySeni
atraktivnosti regionu pro zaméstnance a investory. Rozvoj elektronického zdravotnictvi umozni
vznik a etablovani novych podniku, které se budou realizovat v oblasti eHealth, managementu
znalosti, vyuzivani umélé inteligence ve zdravotnictvi atd. Standardizace umozni propojeni
ceskych spolecnosti se zahrani¢nimi na spole¢nych projektech (stavajici vyuzivané standardy
jsou pouzivané pouze v CR).

Piedpokladany hospodaisky a finan¢ni dosah navrhované pravni upravy — socidlni dopady,
véetn€ dopadd na specifické skupiny obyvatel, ze jména osoby socialné slabé. osoby
se zdravotnim postiZzenim a narodnostni menS$iny, dopady na zivotni prostiedi

Celkovy pfistup k poskytovanym sluzbam bude garantovan pro vSechny obcany
s moznosti specifického pfistupu k obCanim se ztizenym pfistupem k vybranym sluzbam
(handicap, vzdélani, vék atd.).

Zvyseni dostupnosti informaci umozni zkvalitnit péci zejména pro osoby, které nejsou
schopny v soucasné dob¢ dostateéné popsat sviij zdravotni stav, piehled uzivanych 1ékt
a ptfedchozi prod€lanou 1é¢bu, velmi Casto se jednd praveé o osoby socidlné slabé, se zdravotnim
postizenim a narodnostni mensiny ¢i seniory.

vewr

zdravotni sluzbu zaloZenou na informacich, a dale se bude schopen lépe orientovat v systému
diky ucelenému ptehledu o poskytovanych sluzbach.

Spottebitelé informacnich systému pro zdravotnictvi ziskaji diky standardizaci produkty
s garantovanou kompatibilitou. Pfechod na standardizovana feSeni bude zprvu doprovazen
vy$Simi cenami pii aktualizacich. V dlouhodobém horizontu standardizace vzdy vede
ke snizeni udrzovacich nékladi.

Specifickou sluzbou se socidlnim dopadem je zavedeni osobniho zdravotnického zdznamu
pro obCana a jeho blizké. Tak budu moci obfané peCovat o své seniory nebo jinak
hendikepované blizké, budou mit k dispozici zdravotni zdznamy téchto osob, coZ jim umozni
efektivni spolupraci s jejich 1ékafi.

h) Zhodnoceni dopadii ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich tudaju

V soucasné dobé zatim neexistuje Z&dny uceleny systém, ktery by definoval prava
a mandaty subjekti v systému zdravotnich sluzeb. Navrhovana pravni uprava zajist'uje pravo
pacienta rozhodovat o tom, jakym subjektiim bude umoznén pfistup k jeho sdilené/preddvané
elektronické zdravotnické dokumentaci eZD. Toto pravo se netykd ZD vedené piimo
poskytovateli, ti uz ji maji stanovenu v zakong ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach.

i) Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci zhodnoceni korup¢nich rizik vySlo najevo, Ze navrh zdkona spliluje kritéria
piimétfenosti, efektivity a jednoznacné odpoveédnosti. Navrh upravy jako celek se shoduje se
znamou dobrou praxi a navrhované procesy v ném obsazené se jevi pfiméfené pii srovnani s
obdobnou legislativou. Navrh zakona nepiedstavuje zvySeni korupénich rizik oproti
stdvajicimu stavu pravni Upravy.



J) Zhodnoceni dopadi na bezpe¢nost nebo obranu statu

Udaje o zdravotnim stavu ob&antl jsou Gdaji citlivym a jsou v centralnich systémech
zabezpecCena na nejvysSi urovni odpovidajici urovni zabezpeceni odpovidajici systémim
kritické informacni infrastruktury. Koncept centralnich sluzeb pocitd s tim, ze zdravotnicka
dokumentace zlistane u poskytovatelll zdravotnich sluzeb (PZS).

Navrhovand pravni Gprava nema dopad na bezpecnost a obranu statu.



Il. ZVLASTNI CAST

Zakladni ustanoveni:

K§1

Vymezuje zakladni komponenty elektronického zdravotnictvi. Zde uvedené komponenty jsou
klicové pro efektivni poskytovani sluzeb elektronického zdravotnictvi. Zakon upravuje prava
a povinnosti, které vznikaji pfi vyuzivani funkci téchto komponent. Ugel téchto komponent
a jejich funkcionalit je blize rozveden u piislusnych ustanoveni.

K§2

Toto ustanoveni vymezuje vyznam pojmu, které se objevuji vtomto zdkoné¢ a zavadi
je do pravniho fadu. Toto zajistuje, ze elektronické zdravotnictvi bude mit v ramci pravniho
radu CR své jasné a stabilni postaveni.

K§3

Ustanoveni definuje nové pravomoci ministerstva zdravotnictvi, které bude vykonavat v rdmci
své pusobnosti v souvislosti s elektronickym zdravotnictvim. Hlavnim cilem je pfedevsim
zajistit koncepéni jednotnost ve zdravotnictvi a interoperabilitu (zpiisobilost poskytovat
si vzajemnou soucinnost, schopnost spolupracovat) zdravotnickych informac¢nich systémt.
Pro naplnéni tohoto cile bude ministerstvo vydavat piislusné standardy, koordinovat a fidit
rozvoj centralné zfizovanych informacnich sluzeb a vykonavat dalsi ¢innosti ulozené timto
zakonem.

Ministerstvo bude pisobnost v oblasti elektronického zdravotnictvi vykonavat prostiednictvim
své organizacni soucdsti — Narodniho centra elektronického zdravotnictvi. Dtvodem
je dlouhodoba zkuSenost této organizacni soucasti s elektronizaci ¢eského zdravotnictvi.

Informacéni datové rozhrani rezortu a jeho souéasti:

K§4,5a6

Ministerstvo je spravcem centralné zfizované rezortni informacni infrastruktury, jejiz nazev byl
stanoven historicky s podanim Zadosti na financovani ze strukturalnich fondt na ,,informacni
datové rozhrani rezortu“ (dale téz IDRR) a ztohoto postaveni ministerstvu vyplyvaji
povinnosti, které stanovi zakon ¢. 365/2000 Sb. o informacnich systémech vetfejné spravy
a rovnéz provadéci pravni piedpisy tohoto zakona. Ugelem tohoto ustanoveni je definovat
jednotlivé soucasti systému IDRR a povinnosti, které zajistuje jeho spravce, nad rdmec
povinnosti ulozenych zdkonem o informacnich systémech vefejné spravy.

Soucésti IDRR je systém pro docasné ukladani zdravotnické dokumentace, ktery ziizuje
ministerstvo zdravotnictvi, jakozto spravce. Tento systém je opravnén vyuzivat kazdy
poskytovatel zdravotnich sluzeb.

Pro vykon funkce spravce IDRR potiebuje ministerstvo zdravotnictvi udaje z nékterych dalsich
informacnich systémt vefejné spravy, coz je divod jejich uvedeni v ustanoveni § 5.
IDRR zajist'uje rovnéz ptistup opravnénych osob k datlim v systémech, které jsou jeho soucasti.

Autoritativni registry — obecna ustanoveni:

K§7a8
Autoritativni registry jsou informacnimi systémy obsahujici autoritativni udaje, které muze
opravnéné vyuzivat fyzicka nebo pravnicka osoba ve vymezeném rozsahu. Ztizeny jsou cekem



tfi autoritativni registry — poskytovatelli zdravotnich sluzeb (ARPZS), zdravotnickych
pracovniki (ARZP) a pacienti (ARP).

Spolec¢na ustanoveni dale vymezuje zakladni pojmy, které se tykaji informacniho systému
autoritativnich registri. Definuje se pojem autoritativni udaj. Autoritativni registr obsahuje
nejen autoritativni udaje, ovSem z pohledu uzivatela jsou pravé autoritativni udaje témi udaji,
na které se spoléhaji, a s nimiz pracuji. Jsou definovany autoritativni vazby mezi jednotlivymi
autoritativnimi registry, naptiklad vazba ze zdznamu v autoritativnim registru pacientll
do autoritativniho registru poskytovateli zdravotnich sluzeb, tato vazba je zprostfedkuje udaj
o poskytovateli, ktery pacienta vede jako registrujici poskytovatel. Témito vazbami je zajisténa
minimalni duplicita udaji, pak je mozné jednoduchymi dotazy ziskat informaci z vice
autoritativnich zdrojt, véetné informaci ze zékladnich registri tam, kde to zakon stanovi.

Pro jednozna¢nou identifikaci fyzickych a pravnickych osob obsahuji autoritativni registry
unikatni a bezvyznamové identifikatory. Tyto identifikatory jsou jednim z kli¢ovych prvka
elektronizace a umoziuji jednoznac¢nou identifikaci subjektll v rezortu zdravotnictvi. Neslouzi
k autentizaci jednotlivych subjektl ve svété elektronické komunikaci.

Autoritativni registry vedou své provozni udaje, které jsou nevetejné a slouzi ke provozovateli
k zajisténi spravného chodu informacéniho systému.

Hlavnim divodem vybudovani autoritativnich registra je shromazdit na jednom misté udaje
0 subjektech v oblasti zdravotnictvi, které lze povazovat za pravné zavazné a spravné, a které
jsou nutnym predpokladem pro rozvoj elektronizace a interoperability zdravotnickych zatizeni
s dalSimi subjekty vyuZzivajici sluzby elektronického zdravotnictvi.

Zdrojovymi registry pro autoritativni registry jsou ndrodni zdravotnicky registr zdravotnickych
pracovnik (NRZP) a narodni registr poskytovatelli zdravotnich sluzeb (NRPZS) podle zakona
¢.372/2011 Sb. a data v t&chto registrech budou slouzit jako zdroj pro registry ARZP a ARPZS.
Udaje do narodnich zdravotnickych registrit NRZP a NRPZS jsou piedavany podle zakona ¢.
372/2011 Sb.

Zdrojovymi registry pro ARP jsou centralni registr pojiSténct, ktery je spravovan VSeobecnou
zdravotni pojistovnou (VZP) a pro osoby mimo zdravotni pojisténi doplitkovy registr pacientd
k autoritativnimu registru pacientt spravovany spravcem IDRR.

Dalsimi zdrojovymi registry udaji, které neposkytuji vyse uvedené registry je registr obyvatel,
agendovy informacni systém evidence obyvatel, agendovy informacni systém cizincii a registr

rodnych &isel.

Spravci zdrojovych registrii nesou odpovédnost za to, Ze zdznamy z téchto zdrojovych registrii
budou spravné piepsany a budou odpovidat zdznamlm v registrech autoritativnich.

Autoritativni registry — editori:

K§9,10a11

Utelem daného ustanoveni je popsat editory jednotlivych autoritativnich registri, jejich prava,
povinnosti a odpovédnost za zapsané tidaje. Princip spravy udaji je obdobny jako u zékladnich
registril. Autoritativni registry (AR) obsahuji platné udaje a jsou konstruovany jako robustni
systémy s vysokou dostupnosti. Tyto AR jsou napliiovany automatizované udaji ze zdrojovych
registrll, které vykonavaji dal§i funkce cisténi dat jsou vybaveny mechanismy ovéfovani,
kontroly konsistence dat a umoznujici editaci nespravnych dat. Spravci zdrojovych registrii jsou
Vv zakoné nazyvani editory.



Dale ustanoveni popisuje, jakym zptisobem se s autoritativnimi udaji pracuje, jak se s nimi
naklada v pripad€, ze existuje pochybnost o jejich spravnosti, coz je velice dulezité pro
Zachovani jejich spravnosti a ditvéryhodnosti. Popséano je i jakym zplisobem jednd opravnéna
osoba pii zjisténi ptfipadného nesouladu, ktery je tfeba odstranit pravé s ohledem na jiz
uvedenou divéryhodnost a pravni zavaznost autoritativnich udaj.

Autoritativni registry — autoritativni registr poskytovateli zdravotnich sluzeb (ARPZS):

K§12a13

Vymezuje udaje vedené v autoritativnim registru poskytovateli zdravotnich sluzeb potiebné
pii poskytovani zdravotnich sluzeb pacientim. Zdrojovymi udaji pro udaje v tomto
autoritativnim registru jsou udaje z ndrodniho registru poskytovateli zdravotnich sluzeb.
Nekteré tidaje jsou prevzaty z dalsiho zdroje.

Vseobecna zdravotni pojistovna poskytuje Ciselniky tykajici se formy zdravotni péce a oboru
poskytované zdravotni péce. Tento registr je nevetejny na rozdil od zdrojového NRZP, jelikoz
obsahuje 1 Udaje, které jsou v NRZP skryté. Ptistup k dajim v tomto registru maji pouze
opravnéné osoby (viz. nize).

Dale se stanovuji osoby opravnéné k vyuzivani udaji z registru poskytovateli zdravotnich
sluzeb podobné jako v zdkoné ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani a vedle toho stanovi i prislusné vyjimky. Vycet opravnénych subjektii je vymezen
taxativn€, tudiZz jiné subjekty, neZ v tomto ustanoveni uvedené nemohou vyuzivat Udaje
Z autoritativniho registru poskytovatelti zdravotnich sluzeb.

| ptes to, ze je zdrojovy registr vefejné pristupny ma omezeni pristupu své odivodnéni. Zatimco
zdrojovy registr nezvefejnuje vSechny udaje (skryvd Udaje o silovych slozkach), registr
autoritativni obsahuje vSechny tidaje, ale omezuje ptistup na opravnéné osoby.

Kudajim ma opravnéni pfistupovat sdm poskytovatel, nebot’ ma pravo védét, jaké udaje
a Vv jakém rozsahu jsou o ném vedeny, udaje z registru dale musi byt dostupné spravnim
organtim, a to za ucelem fadného vykonu statni spravy. Udaje jsou dale dostupné piislusnym
profesnim komoram za ucelem vykonu jejich €innosti a rovnéz provozovatelim osobniho
zdravotniho zaznamu, cozZ je nezbytné pro zajiSténi procesu vymeény a sdileni zdravotnickeé
dokumentace.

Autoritativni registry — autoritativni registr zdravotnickvch pracovnikia (ARZP):

K§14a15

Zdrojove udaje pro autoritativni registr zdravotnickych pracovnikli jsou obsazeny v narodnim
registru zdravotnickych pracovnikll. Tento registr je vedeny na zakladé zakona ¢. 372/2011 Sb.
o zdravotnich sluZbach a podminkach jejich poskytovani. Udaje ztohoto registru jsou
automatizovanymi procesy pieneseny do tohoto autoritativniho registru.

Je tfeba odlisit agendovy identifikator fyzické osoby a identifikator zdravotnického pracovnika.
Agendovy identifikator identifikuje pracovniky v ramci ptislusné agendy a je ptid¢lovan
provozovatelem systému IDRR. U¢elem identifikatoru zdravotnického pracovnika je jeho
identifikace v resortu zdravotnictvi. Tento identifikator bude ptidélovan spravcem Narodniho
registru zdravotnickych pracovniki dle novely zakona 372/2011 Sb. (UZIS).



Uvedeny jsou rovnéz osoby opravnéné k vyuzivani udaji =z autoritativniho registru
zdravotnickych pracovnikl. Jelikoz jde o taxativni vycet, nejsou jiné osoby opravnény
k vyuzivani udaju z tohoto registru.

Autoritativni registry — autoritativni registr pacientiu (ARP):

K§16a17

Zakonem je stanoveno vytvofeni nového autoritativniho registru pacientl, jehoz smyslem
je jednoznaéna identifikace pacientl v systému zdravotni péce v CR.

Registr, spolecné s dal$imi autoritativnimi registry ARPZS a ARZP vytvaii nezbytnou
zékladnu pro identifikaci subjektii v resortu zdravotnictvi. Tato udajova zakladna se stane
sou¢asti datového fondu CR propojenou se zakladnimi registry a také bude provazana
se systétmem spravy prav a mandat, umoziujici fidit a delegovat pfistupy k tdajim o
pacientech vedenych.

V tomto registru budou kromé pojiSténci systému zdravotniho pojisténi evidovany o osoby
bez zdravotniho pojisténi v CR. Divodem je zavedeni evidence osob, které Eerpaji zdravotni
péci v CR a jejichz mnoZstvi je nezanedbatelné vzhledem k volnému pohybu osob v zemich
EU. V tomto registru budou evidovani cizinci, ktefi maji trvaly nebo piechodny pobyt v CR
S tim, Ze musi byt ztotoZnitelni se zdkladnimi registry, kde jsou vedeni. Neztotoznéni cizinci
budou vedeni pouze v dopliikovém zdrojovém registru pacientd viz dale. Pokud pomine pobyt
takto evidované osoby v ARP, Vv registru zapis zlistane, nicméné se zmeéni piiznak ztotoznéné
osoby, coz znamena, Ze uz neni evidovana v zakladnich registrech.

Zdrojem udaju pro pojisténce je stavajici centralni registr pojisténcti (CRP) spravovany VZP,
ktery je provozovan pro agendu Uhrad zdravotniho pojisténi a dalsi.

Autoritativni registt ARP bude budovan jako novy autoritativni systém v ramci IDRR
a jeho existence je zakladnim piedpokladem pro jednozna¢nou identifikaci subjektt (pacientt)
a zprostiedkovani udajli o nich vedenych opravnénym osobam.

Registr zaroven umoziuje nastavit prava a odpovédnosti ve svété elektronické komunikace,
bude poskytovat dalsi udaje dosud nevedené (napf. prisluSnost pacienta k registrujicimu
poskytovateli ambulantni péce v oboru vSeobecné praktické lékatstvi, v oboru praktické
1€kaftstvi pro déti a dorost, v oboru zubni Iékatstvi nebo v oboru gynekologie a porodnictvi,
ktery pfijal pacienta do péce za ucelem poskytnuti primarni ambulantni péce).

Zakon zavadi unikéatni bezvyznamovy identifikator pacienta vedeny v tomto registru, ktery
postupné nahradi rodné cCislo. Tento identifikator bude vyuzivan k identifikaci pacienta
Vv elektronické zdravotnické dokumentaci. Kazdy poskytovatel zdravotnickych sluZeb si stahne
(automatizovanym procesem) z tohoto autoritativniho registru identifikatory svych pacientti do
svych relevantnich informacnich systémi, aby snim mohl pifi elektronické vyméné
zdravotnické dokumentace udajii pracovat. Toto opatfeni je jednim z kliCcovych inovaci
systému elektronického zdravotnictvi.

Zakon stanovuje povinnost udrZzovat vazby na informace (atributy), které maji jednoznacny
vztah k pacientovi a maji dopad na nastavovani opravnéni pacienta — naptiklad historie
ptislusnosti ke ZP (udaje se do registru zapisuji pti kazdé zméng)..

Zakon stanovuje moznost piistupu pacienta za ¢elem nahliZzeni a editace svych kontaktnich
udaji, a to prostfednictvim jemu dostupnych pfistupovych kanali — pfimym pfistupem



S vyuzitim autentizanich prostfredkit eGovernmentu (NIA), nebo prostiednictvim
poskytovatele, na jeho zadost, nebo prostfednictvim zdravotni pojistovny v roli spravce
osobniho zdravotniho zdznamu.

Zakon vyjmenovava opravnéné osoby vyuzivajici tidaje v pacientovi vedené. Primarné jsou
opravnénymi osobami zdravotni¢ti pracovnici poskytujici péci pacientovi. Nahledy do ARP
jsou evidovany a bude tedy mozné zptistupnit pacientovi informaci o tom, kdo na tidaje o ném
vedené nahlizel. Byl pouzit stejny princip jako v nahlizeni na idaje do zékladnich registrii. Jiné
osoby nez v uvedené v tomto zakoné&, popt. jinych pravnich piedpisech vyuzivat udaje z tohoto
registru nemohou.

Registr ARP je soucasti IDRR a bude realizovan jako registr s vysokou dostupnosti a vysokou
mirou zabezpeceni osobnich tdajt.

Zdrojem udajii vedenych v autoritativnim registru pacientt je:

A. Centrélni registr pojisténct, vedeny dle § 27 zékona &. 592/1992 Sb., zakon Ceské narodni
rady o pojistném na vieobecné zdravotni pojisténi Vieobecnou zdravotni pojistovnou. Udaje
Z tohoto registru jsou automatizovanymi procesy pievzaty do autoritativniho registru pacient.
B. Doplitkovy registr pacientd, tj. osob které nejsou ucastniky vefejného zdravotniho pojisténi.
C. Zakladni registr obyvatel, pro zapis udaji, které vyse zminéné registry neobsahuji.

D. Informacni systém evidence obyvatel, pro zapis udaji, které vySe zminéné registry
neobsahuji.

E. Zapisy pacienta potizeni prostfednictvim urcitého poskytovatele zdravotnich sluzeb, nebo
provozovatele osobniho zdravotniho zdznamu nebo piimym piistupem pacienta ke sluzbam
resortniho informacéniho systému elektronického zdravotnictvi. Pacient je tedy opravnén
poskytovat informace o své osobé do ARP prostiednictvim rozli¢nych kanalt.

Dopliikkovy registr k autoritativnimu registru pacientu:

K§18

Slouzi k evidenci pacienti, ktefi nejsou ucastniky vetejného zdravotniho pojisténi. Tito pacienti
jsou zejména cizinci s pfechodnym nebo trvalym pobytem v CR. Protoze nepojisténi cizinci
nemohou byt vedeni jako pojisténci v registrech zdravotnich pojistoven, je potieba je evidovat,
a to v ptipade, Ze Cerpaji zdravotni péci, byt mohou byt samoplatci.

Zapisovatelem téchto Udaji je poskytovatel zdravotnich sluzeb. Neni zdmérem zatéZovat
poskytovatele agendou evidence, a proto zakon pocita s tim, Ze se vyuzije stavajicich postupt
pfi identifikaci téchto pacientl s tim, ze postupné dojde k Upraveé pouZzivanych software tak,
aby zapsané udaje byly automatizované, bez zasahu zdravotnického pracovnika zaslany
do tohoto dopliikového registru. Komunikace bude provadéna automatizované mezi software
poskytovatele a vystavénymi sluzbami IDRR.

Zaznamy o evidenci téchto cizinci v tomto registru budou probihat kontrolou; jednotlivé osoby
budou ztotoznovany se zakladnimi registry. Pokud se 0sobu v tomto registru podati ztotoznit,
bude jeji zdznam propsan do ARP s ptiznakem ztotoznéné osoby, V opacném piipad¢ ziistane
Vv doplitkového registru s ptiznakem neztotoZzné€né osoby.

Smyslem zdkona je drzet identifikdtory a atributy pro co nejspolehlivéjsi urceni identity
pacienta a jeho ztotoznéni se zakladnimi registry (kombinace identifikatora a atribut — Cislo



karty pojisténce EU, Cislo pasu, ¢islo ob¢anského prukazu, jméno, pfijmeni, datum narozeni,
¢islo pojisténce, ...). V tomto registru jsou vedeny taxativné¢ vymezené udaje, které¢ jsou
zapisovany prisluSnymi subjekty uvedenymi v zakoné.

Index zdravotnické dokumentace:

K § 19 az 23

Ugelem indexu je, aby registrujici 1ékat, ptipadné osetiujici 1ékaf mohl na jednom misté zjistit
u jakého poskytovatele zdravotnich sluzeb (PZS) je o pacientovi vedena vybrana samostatna
cast zdravotnické dokumentace stanovena vyhlaskou o zdravotnické dokumentaci a zda doslo
k dfive vyslovenému piani pacienta.

Index zajisti efektivni vyhledani zdravotnické dokumentace (ZD). Index bude napliovan
postupné v zavislosti na zavedeni povinnosti jej vést, nebo motivaci poskytovatele zdravotnich
sluzeb index napliiovat a zaroven vést zdravotnickou dokumentaci elektronicky.

Index nevede samostatnou ZD, pouze navadi, kde je ZD ulozena a identifikuje,
ktera vyjmenovana c¢ast zdravotnické dokumentace (Stanovena vyhlaskou o zdravotnické
dokumentaci) je vedena.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb bude nadale vyuzivat standardni procesy k ziskani ZD, tedy
na vyzadani u pfislusného PZS, nebo elektronickou komunikaci dostupnymi kanaly
prostfednictvim v indexu uvedenych odkazili na elektronicka ulozisté této dokumentace.

Zamérem zékona je postupné dovést PZS k tomu, aby zvetejnovali odkazy na jimi vytvorenou
ZD pacienta s identifika¢nim ¢islem této dokumentace, ktery si vedou ve svych informaénich
systémech a umoznili tak vytvofit jednoduchy proces vyzadani této ZD prostfednictvi indexu.

Zaznamem do indexu se mysli jeden ukonceny zapis od poskytovatele zdravotnich sluzeb
vztazeny ke konkrétnimu pacientovi, nebo zapis o dfive vysloveném piani pacienta. Zaznam
je kontejner opatteny udaji dle, tj. identifikdtorem zaznamu (pofadovym Eislem)
vygenerovanym systémem IDRR pii zapisu zdznamu do indexu, dale tdajem ICO zapisovatele
zaznamu identifikovany systémem IDRR a konec¢né tdajem o ¢asu zapisu.

Pacient ma pravo prostiednictvim registru prav a mandati RPM zneviditelnit ur¢ité zdznamy
vedené v indexu poskytovateli zdravotnich sluzeb. Technicky vzato mize pacient skryt
vSechny udaje vedené v indexu skryt jednim ukonem, pfi¢emz bude upozornén na disledky
takového ukonu pfii jeho provadeéni.

Pacient neskryva prostfednictvim registru RPM zaznamy pted spravcem OZZ — toto rozhodnuti
udela pfi uzavirani smlouvy se spravecem OZZ. Prava nahliZeni tieti osob¢ stanovuje pacient
V povéteni opravnéné osoby, pokud si ji zvoli.

Zakon vymezuje pouze dvé osoby, které jsou opravnény do indexu zapisovat a také z n¢j
vyuzivat informace a to:

- poskytovatel zdravotnich sluzeb - zapisuje kromé zdravotnické dokumentace také na
zadost pacienta diive vyslovend prani, tuto sluzbu mize odmitnout z technickych nebo
provoznich diivodii nebo za ni vyzadovat poplatek,

- spravce osobniho zdznamu, a to za predpokladu, Ze si smluvné vymezi rozsah vyuzivani
S pacientem.



Zakon stanovuje i urc¢ité povinnosti k zajisténi provozu indexu zdravotnické dokumentace
pro spravce informacniho datového rozhrani rezortu, nebot’ index je soucasti systému IDRR.
Jedna se zejména o technické zptistupnéni a informovani o provozuschopnosti.

Registr prav a mandatu:

K § 24 az 27

Ustanoveni popisuje ucel registru prav a mandatd. Digitdlni tkony ¢inéné v rdmci
elektronického zdravotnictvi pracuji s osobnimi a citlivymi udaji. Je potieba zajistit pacientovi
pravo rozhodovat o pfistupu k Gdajim v elektronické podobé, které jsou o ném vedeny
centraln¢ zfizovanymi systémy uvedenymi v tomto zdkoné (informacni systémy datového
rozhrani) a specifikovat dal$i prava a povinnosti subjekti ve vztahu k nému. Registr
prav a mandatl je registr nevetejny.

Prostfednictvim registru prav a mandati pacient vyjadiuje svoji vili v oblasti nahlizeni
na zdznamy o ném veden¢ a také udéluje opravnéni tfetim osobam.

Zakon opraviiuje pacienta k udélovani opravnéni tfeti osobé — deleguje sva prava uréena
V tomto zédkon€ na jiny subjekt, pfi¢emz tento subjekt musi tato prava pfijmout ¢i odmitnout
prostfednictvi nize uvedenych kandlt, kterymi pacient mize provadet digitalni ukony
elektronického zdravotnictvi. Ud€lovani opravnéni zajisti piedev§im komfort pro pacienta
a umozni mu delegovat nakladani s jeho zdravotnickou dokumentaci na teti osobu, typicky
osobu blizkou. Zakon tak usnadiiuje potfebnym osobdm svéfit a vyfizovat zdravotnickou
agendu v rozsahu udéleného opravnéni.

Pacient ma stanoveny v tomto zdkoné digitalni ukony, které mize v ramci elektronického
zdravotnictvi konat (¢imz se jakkoli nevylu€uji ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach).
Jednd se o pravo vztazené k udajim o ném vedenych: pravo nahliZzet a zapisovat
do informacénich systémi vyjmenovanych timto zakonem; konkrétné do ARP, indexu
zdravotnické dokumentace a registru prav a mandatt, a také v v tomto registru prav a mandati
pacient udéluje pravo vystupovat jeho jménem v rozsahu naklddani se zdravotnickou
dokumentaci. Timto opatfenim se zefektivni plynulost zdravotnickych sluzeb a posili pravni
jistoty zdravotnickych pracovnikd pfi predavani kopii a vypist elektronické zdravotnické
dokumentace tfetim osobam.

Pacient rozhoduje o udéleni a odebrani opravnéni poskytovatele zdravotnich sluzeb k nahliZeni
na udaje vedené v indexu zdravotnické dokumentace a k jejich vyuzivani. Pacient miize oznacit
jednotlivé zdznamy v indexu zdravotnické dokumentace, které jsou dle jeho uvéazeni
stigmatizujici, a tak je skryt, pficemz na registrujiciho 1ékafe a posudkového lékate se toto
omezeni nevztahuje, ti maji z principu pfistup ke vS§em tidajim vedenym v indexu zdravotnické
dokumentace.

K ud¢€lovani opravnéni prostiednictvim registru prav a mandati ma pacient k dispozici tyto
kanaly:

A. Piimym pfistupem do registru prav a mandatl prostfednictvim integrované¢ho datového
rozhrani rezortu, a to Svyuzitim identitnich prostfedkl elektronické identifikace
podle zdkona o elektronické identifikaci. Pro zépis mandatu do RPM bude nastaven
proces vyhlaskou, kde se stanovi postup mandatare (zmocnéné osoby) jak stvrdit piijem
mandatu.



B. Prostfednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb, kde mulze pozadat svého
registrujiciho 1ékafe o zapis do registru. Lékatr neni povinen tuto sluzbu pacientovi
poskytnout, protoze nemusi byt technicky ¢i jinak zptisobily k tomuto digitalnimu
ukonu. Pro zapis mandatu do RPM bude nastaven proces vyhlaskou, kde se stanovi
postup mandataie (zmocnéné osoby) stvrdit piijem mandatu.

C. Prostfednictvim provozovatele osobniho zdravotniho zdznamu, se kterym maé uzavienu
smlouvu s vyslovnym souhlasem k zapisu uréitych polozek do RPM, ¢i prostfednictvim
digitalnich sluzeb tohoto provozovatele.

Pacientovi je tudiz dano vice riiznych cest, jak s registrem prav a mandat pracovat. Udaje v
registru prav a mandata jsou udaje uchovavany 10 let od imrti pacienta. Uchovani téchto udaji
bude slouzit jako ptipadny diikazni material pti soudnich sporech.

Emergentni zaznam:

K§28a29

Emergentni zdznam je urfen pro zajiSténi bezpeci pacienta, a to zejména pii feSeni zivot
ohrozujicich situaci, je to kriticky zdravotni udaj, ktery poskytuje informace o faktorech, které
mohou ohrozit zivot pacienta nebo ovlivnit volbu zdravotni péce.

Emergentni zdznam je zaznam potizeny poskytovatelem zdravotnich sluzeb do komponenty
centralniho ulozisté téchto zaznami v systému integrovaného datového rozhrani rezortu.

Zakon stanovuje, ze kazdy lékaf, ktery tento Kriticky zdravotni udaj zjisti, ma pravo
jej do emergentniho zaznamu zapsat. Nicméné se nestanovuje zadny postih.

Registrujici 1€kat, ktery zna pacienta, ma rozhodujici pravu upravovat kritické zdravotnické
udaje vedené v emergentnim zaznamu. Zakon nestanovuje povinnost tomu I€kati jej vytvaret.
Jedna se o ¢asové narocnou Cinnost, kterou nejsou zatim lékafi pfipraveni zvladat a nemaji
dostupné technicke prosttedky. Zakonodarce pocita s postupnym vyvojem, kde se zdravotnicke
systémy budou vyvijet a budou schopni tyto zdznamy generovat automatizované na zakladée
elektronické zdravotnické dokumentace. Registrujici 1€ékat pak pouze zkontroluje
vygenerovany zdznam a autorizuje jej. Motivaéni slozka bude pfredmétem dalsiho vyvoje.

Zakon stanovuje opravnéné osoby pro vyuzivani téchto udaja, a to jsou logicky poskytovatelé
zdravotnické zachranné sluzby a zdravotnic¢ti pracovnici, jimz poskytovatel zdravotnich sluzeb
stanovil povinnost tyto Gdaje pofidit v souvislosti se zachranou zivota. Toto pracovnici jsou
tedy k poskytovateli zdravotnich sluzeb v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu
a vykonavaji zdravotnické povolani, v rozsahu ur€eném poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

Identifikator zdravotnického pracovnika a pacienta:

K § 30

Pro tucely identifikace v systému elektronického zdravotnictvi se zavadi identifikator
zdravotnického pracovnika. Tento bezvyznamovy identifikdtor postupné nahradi jiné
identifikatory a sjednoti je do jednoho unikétniho kodu.

Tento identifikator bude pouZivan:

Pfi komunikaci systémi elektronického zdravotnictvi, kdekoli, kde je potieba jednoznacné
identifikovat zdravotnického pracovnika, a to bez nutnosti vyuzivat ztotoznovaci sluzby
zaddvanim vice udaji. Pouzitim unikatniho identifikdtoru PZS jednoznacné stanovi,



kdo je ptivodcem zpravy a bude mozné si kdykoli ovétit v registru zdravotnickych pracovnika
jaké identit€ je identifikator pridélen. Vzdy dojde ke spravné identifikaci, byt bude shoda jmen,
nebo dokonce shoda vice osobnich udaji. Omezi se tak i zdména neovéfenych identit
pfi elektronické komunikaci.

Tento udaj se bude pouzivat i pfi komunikaci informacnich systémi pii vyméné zdravotnické
dokumentace formou doprovodnych tdajii (matadat) pfedavané nebo archivované zpravy
o puvodci zpravy.

Pii vytvofeni samostatné Casti zdravotnické dokumentace bude identifikdtor zapsan
automaticky ptfimo do zdravotnické dokumentace informacnim systémem poskytovatele, tedy
bez dalsi pfidané prace. V dnesni praxi je jméno zdravotnického pracovnika do kazdé takové
dokumentace uvadéno. Pokud bude autori zdravotnické dokumentace vice, budou
identifikatory uvadény dle dnesni praxe.

Identifikator ma vice funkci a mize byt vyuzivan pfi fizeni pristupii ke sluzbam elektronického
zdravotnictvi a idajim o pacientovi v péci tohoto 1ékare.

Identifikator je pfifazeny a automaticky vygenerovany zdravotnickému pracovnikovi pfi zapisu
osoby do autoritativniho registru zdravotnickych pracovnikii spradvcem narodniho registru
zdravotnickych pracovnikd.

Spravce narodniho registru zdravotnickych pracovnikd dle zdkona ¢&. 372/2011 Sh.,
o zdravotnich sluzbach, ptid€luje kazdému zdravotnickému pracovnikovi unikatni identifikator
a zapiSe jej do ndrodniho registru zdravotnickych pracovnikd. Tento identifikitor je pak
automatizovan¢ piepsan do autoritativniho registru zdravotnickych pracovnikii.

Kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb ma povinnost si zavést identifikatory svych
zamg&stnanct (zdravotnickych pracovnikil) do svych pfislusnych informaénich systémi. Témito
informac¢nimi systémy jsou napiiklad nemocni¢ni informacni systém a postupné i dal$i systémy
kde se vytvari zdravotnicka dokumentace.

Poskytovatel zdravotnich sluZzeb si tyto identifikitory svych zdravotnickych zaméstnanct
vedenych v autoritativnim registru zdravotnickych pracovnikl stdhne prostfednictvim centralni
sluzby informac¢niho datového rozhrani rezortu, a to v davkach nebo individuéln€ v okamziku,
kdy konkrétniho zdravotnického pracovnika zaregistruje jako svého zaméstnance (Ci jiny
obdobny pomér) V narodnim registru zdravotnickych pracovniki NRZP.

K§31
Informacni systémy ve zdravotnictvi dnes identifikuji pacienta pomoci rodného ¢isla. Rodné
Cislo ze své povahy neni bezvyznamovy identifikator a musi byt do dvou let nahrazeno.

Identifikator pacienta si budou informacni systémy mezi sebou piedavat jako jednoznacnou
referenci o pacientovi a bude veden v autoritativnim registru pacient. VSechny identifikatory
budou pfidélovany pouze osobdm, u nichZ prob¢hlo ztotoznéni se zakladnimi registry a jsou
tedy evidovani v autoritativnim registru pacientd.

Pacient mize také vyuzit pro ptistup k tidajim o sobé vedenych v systémech IDRR portaly,
které vyuzivaji autentizacni sluzby narodni identitni autority (ndrodni bod) a autentizaénimi
prostiedky uzndvané narodnim bodem NIA, napiiklad elektronickym obc¢anskym prikazem.



Jedna se zeyjména o portadly eGovernmentu a elektronického zdravotnictvi. S touto trovni
bezpecnosti a zaruky je zajiSténa a garantovana bezpecna identifikace pfistupujiciho pacienta.

Narodni kontaktni misto:

K§32a33

Tento zékon piebira institut narodniho kontaktniho mista elektronického zdravotnictvi (dale
také narodni kontaktni misto), legislativné ukotveny v zakoné ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich
sluzbach. Ugelem implementace do tohoto zdkona je sdruZit jednotlivé roztfi§téné systémy
elektronického zdravotnictvi
do jednoho pravniho piedpisu, ktery je bude zastfeSovat.

Narodni kontaktni misto umoziiuje vyménu zdravotnickych informaci nejen pieshrani¢né,
ale i vnitrostatné. Ceskd republika, MZ, ziidila na zakladé doporuceni Evropské sité
pro elektronické zdravotnictvi (EHealth Network), tzv. Narodni kontaktni misto pro
elektronické zdravotnictvi (National Contact Point for eHealth — NKMeZ), jehoz spravcem
je Ministerstvo zdravotnictvi a provozovatelem Kraj Vysocina.

Zakon opraviuje spravce narodniho kontaktniho mista zprostfedkovat ovérené tudaje
0 pacientovi z informa¢niho systému zékladnich registri — evidence obyvatel. Ugelem
je predevsim poskytovat pfesné a ovéfené udaje pii mezinarodni vyméné zdravotnické
dokumentace a zaroven automatizovat vyplnovani t€chto udaji. Uzivatel tak naptiklad nemusi
znovu zbytecn¢€ zadavat tidaje, které uz ma vetejna sprava k dispozici, coz znaénym zpisobem
Setii jeho Cas.

Pacientsky souhrn:

K§34,35a36

Zakon zavadi pacientsky souhrn jako jeden z diileZitych nastroji elektronického zdravotnictvi.
Hlavnim tucelem pacientského souhrnu, jeho spravy a vedeni je uchovavat informace
o zdravotnim stavu pacienta pro pifipadnou pteshrani¢ni vymeénu, tj. v ptipadé kdy pacient
onemocni v zahrani¢i, popfipad€ utrpi Graz a potfebuje byt oSetfen. V takovém piipade
je nezbytné mit informace o jeho zdravotnim stavu i v zahranici. Zakon stanovi, které informace
jsou obsahem pacientského souhrnu.

Pacientsky souhrn je zasilan do zahrani¢i prostfednictvim narodniho kontaktniho mista.
Podminky jeho pouZzivani jsou stanoveny zdkonem. Narodni kontaktni misto musi nutn¢ znat,
od kterého zdravotnického pracovnika souhrn pochdzi a komu je adresovan a v piipade
chybnych nebo netplnych idaji mize pozadavek na zaslani souhrnu odmitnout.

Zakon nepiedpisuje povinnost vést pacientsky souhrn, pouze upravuje pravidla pro jeho vedeni
a sdileni, a to zejména pro Ucely ptreshrani¢ni péce prostfednictvim narodniho kontaktniho
mista. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se k vedeni pacientského souhrnu ptfihlasuje ohlasenim
a tim se zavazuje zpfistupnit jim zpracované pacientské souhrny a poskytnout je na vyzadani
narodnimu kontaktnimu bodu v pfipadé, Ze je pacient oSetfovan v ¢lenském staté EU.

V urcitém piipad¢€ stanovenych zakonem je mozné poskytnout pacientsky souhrn i bez souhlasu
pacienta. Jde zejména o Zivot ohroZujici situace, kdy je pacient v pé¢i poskytovatele mimo CR,
ktery ma s mistnim narodnim kontaktnim bodem nastaveny zdkonem stanovend pravidla
komunikace (zejména ovetovani totoznosti pacienta, 1ékaie, apod.).



Osobni zdravotni zaznam a jeho vedeni

K § 37 az 46
Vedeni OZZ je sluzbou elektronického zdravotnictvi pro pacienta, ktera mu pomuize mit
své zdravotni zdznamy (a tidaje jim zaznamenan¢) na jednom miste.

Ugelem vedeni OZZ (viz Opatieni 1.2.1 Narodni strategie elektronického zdravotnictvi) je vice
zapojit pacienta do péce o své zdravi, aby byl v co mozna nejsirsi mife informovany o svém
zdravotnim stavu, o prubéhu a vysledku poskytovanych zdravotnich sluzeb a o dalSich
vyznamnych okolnostech o svém zdravotnim stavu a mohl je déle sdilet s osobami, kterym
je sdilet chce.

Zapojeni pacienta do systému péCe o vlastni zdravi a zdravi svych blizkych je jednim
z klicovych strategickych cilt, které podpoii udrzitelnost financovani zdravotnického systému
prostiednictvim sniZovanim nakladt na zdravotni pé¢i a udrZeni ob¢anu ve zdravi. Tento trend
je vSeobecné pfijimany v zemich EU.

Spravcem osobniho zdravotniho zaznamu se muize stat zdravotni pojistovna. Ma se za to, ze je
ptirozenou ulohou pojistoven podporovat péci o vlastni zdravi svych pojiSténcii a vytvaret
proto motivace a nastroje, coz je prave i sluzby vedeni OZZ.

Nicméné je potfeba oSetfit stfet zajmui pacienta a zdravotni pojistovny pfi zpracovani udaji
0 pacientovi vedenych a zejména ochranu osobnich udajii pti provozovani této sluzby. Zakon
proto ukldda zdravotnim pojistovndm povinnost ziskat opravnéni k vedeni této sluzby
nasledovné:

- Ministerstvo zdravotnictvi CR prostiednictvim Nérodniho centra elektronického
zdravotnictvi rozhoduje o opravnéni poskytovat tuto sluzbu, a to po posouzeni vSech
podkladd, které zdravotni pojistovna ministerstvu piedlozi. Bez tohoto opravnéni neni
mozné sluzby OZZ poskytovat, ¢imz chce ministerstvo zabranit tomu, aby s citlivymi
udaji, kterymi jisté zdravotni zaznamy jsou, pracovaly instituce, které nejsou zptisobilé
organiza¢né a technologicky zajistit ochranu téchto citlivych udaji. Zakon stanovi
podrobné podminky, které musi zdravotni pojistovna pii Zadosti o opravnéni splnit.

- Na udéleni opravnéni si nemiZze zdravotni pojistovna €init pravni narok.

- Opravnéni k poskytovani sluzeb OZZ bude udé€leno na dobu 5 let, tudiz na dobu ¢asové
omezenou, ledaze zdravotni pojiStovna zazadala o krat$i dobu poskytovani této sluzby.
Casové omezeni poskytovani sluzby OZZ je prostiedek, kterym ministerstvo kontroluje
spravee OZZ, zda stale splituje podminky pro poskytovani sluzby. Uelem pravni
upravy je predevSim zajistit nepietrzitou kvalitu sluzeb poskytovanych provozovatelem
osobniho zdravotniho zdznamu.

Spravce OZZ si ur¢i provozovatele OZZ. Roli provozovatele OZZ mulzZe vykonavat sam,
nicméné musi zajistit technicko— organizac¢ni opatieni, aby nedoslo k neopravnénému nahlizeni
do udajii pacienta a zaroveil byly naplnény poZzadavky stanovené zakonem. Zakon nevylucuje,
aby se pojistovny dohodly na vyuzivani spole¢ného provozovatele OZZ. Pro nékteré
pojistovny muze byt naklad na tuto sluzbu vysoky, a proto je mozné optimalizovat naklady
a vyuzivat jednoho provozovatele OZZ zpisobem, ktery zajisti oddéleni databazi jednotlivych
pojistoven. V ptipadé, Ze dojde k pfesunu pacienta k jiné pojistovné je tento piechod
jednoduchy a bez zbytecnych néklada.



Spravce osobniho zdravotniho zdznamu musi zajistit, aby informacni systém pro vedeni
osobnich zdravotnich zaznami a byl vedeny v rezimu dostupnosti 24x7, coz znamena, ze
ulozené udaje budou vzdy k dispozici pacientovi a opravnénym osobam (oproti zdravotnické
dokumentaci vedené v primarni péci).

Zakon stanovuje pravidla smluvniho ujednani mezi jednotlivymi aktéry:

- Spravce OZZ mize vést pro pacienta OZZ pouze na zakladé s nim uzaviené smlouvy,
musi byt naplnéna ochrana osobnich tdaji a odpovédnost spravce OZZ a zaroven
se stanovi moznost ukon¢eni smluvniho vztahu nebo zména spravce OZZ s pievodem
udajii a nastaveni lhiit pro zmény smluvnich vztahi.

- Spravce osobniho zdravotniho zdznamu uzavira smlouvu s poskytovateli zdravotnich
sluzeb o poskytovani udaji ze zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi
Vv elektronické podobé a od Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv. Na zéklad¢ této smlouvy
muze ziskavat udaje o pacientech a nastavit podminky pro ochranu osobnich udaji
a zajistit tak pravni jistoty obou subjektil.

Aby sluzba vedeni OZZ splnila ucel vytyceny v Narodni strategii elektronického zdravotnictvi
k informaéni podpoie pacienta v péci o vlastni zdravi, musi OZZ rozsahem pojimat co nejvice
okruhli zdravotnich daji. Pacient bude mit moZnost si zaznamenat vlastni idaje (napf.
z glukometru, tlakoméru, osobni vahy aj.) o kterych se domniva, Ze mohou byt (v budoucnu)
relevantni k jeho zdravotnimu stavu a je Zadouci, aby tyto tidaje byly zaznamenany v kontextu
jeho aktualniho zdravotniho stavu, tedy aby byly soucasti OZZ. Diky modernim a dostupnym
technologiim pacient generuje i vétSi objemy dat (napf. pribehy spanku, pravidelné fitness
atp.). Tato dlouhodobé data ulozena v OZZ v kontextu zdravotniho stavu mohou napomoci pfi
validaci novych, na datech zaloZenych, 1écebnych a diagnostickych metod. Ze stejného diivodu
je zadouci, aby OZZ dokumentoval kompletni priub¢h zivotni trajektorie pacienta.

Vyuzivani sluzby vedeni OZZ je dobrovolné a je na kazdém pacientovi, zdali bude tuto sluzbu
vyuZivat u své pojistovny, nebo si zvoli pojistovnu jinou. Rozhodnuti je ddno davérou
a ochotou svéfit idaje o svém zdravotnim stavu, zplisobu vedeni Zivota a zivotni trajektorii.

Spraveci OZZ se stanovuje vyslovna povinnost zajistit vazby a funkcnost jeho informacéniho
systému s informaénim datovym rozhranim resortu, jeho komponenty vyjmenovanych
zakonem a Narodnim kontaktnim mistem pro pfeshrani¢ni vyménu zdravotnické dokumentace.
Pti realizaci této vazby musi zajistit, aby jeho informacni systém spliioval standardy a technické
specifikace stanovenych pro pfistup ke sluzbam a systémim elektronického zdravotnictvi.

Spravei OZZ je ptiznano opravneéni pfistupovat k informacnim systémim (ke sluzbam
elektronického zdravotnictvi) v rozsahu pfisluSnych opravnéni dle konkrétnich ustanoveni
tohoto zdkona za ucelem aktualizace udaji o konkrétnim pacientovi, a to vyluéné za tcelem
poskytnuti udajli pacientovi, jemuz vede OZZ a opravnénym osobam.

- Spravce OZZ ma pftistup k registru prav a mandatii, aby mohl fidit ptistup k zdznamim o
pacientovi, pacientem ur¢enym osobam.

- Spravce OZZ ma pristup k indexu zdravotnické dokumentace, aby si mohl vyzadat
indexovanou zdravotnickou dokumentaci od poskytovatele zdravotnich sluzeb (se kterymi
ma uzavienu smlouvu).



Spravce OZZ spravuje osobni udaje pacienta. Pacient ma ale z4djem na tom, aby tyto osobni
udaje byly kontrolovanym zptisobem sdileny s dal§imi osobami, zejména s dal§imi
poskytovateli zdravotnich sluzeb, ptipadné¢ s osobami blizkymi.

V pftipad¢, kdy zdravotni pojistovna (resp. spravce OZZ) ukon¢i poskytovani sluzby OZZ,
a to z jakéhokoli divodu je zamérem napomoci pacientiim, aby pro né€ nenastal vypadek sluzby
vedeni OZZ a aby nepiisli o sva data.

Pacienty spravce OZZ informuje z toho divodu, aby méli dostateCny cas zvolit si jiného
spravce OZZ. Vyslovné je stanovena povinnost provozovatele OZZ, ktery ukoncuje svou
¢innost, umoznit pacientovi, jehoz OZZ vede, pienos tdaji k nové zvolenému provozovateli
OZZ. Nélezitosti pfedavani udajl stanovi podminky opravnéni.

Obdobn¢ bude postupovano také v ptipadé, ze si pacient rozhodne zvolit jiného spravce OZZ.
| vtomto piipad¢ je provozovatel OZZ povinen zajistit pieneseni udajii pacienta k novému
spravci OZZ.

Jelikoz jsou spravcem OZZ pouze zdravotni pojistovny, bude moci pacient vyuzivat sluzbu
OZZ pouze u zdravotni pojiStovny, jiz je pojiSténcem. Jinak feceno nemize byt pojiSténcem
u jedné zdravotni pojistovny a vyuzivat sluzbu OZZ u jiné pojistovny. Poskytovani této sluzby
je tedy pevné svazano se vztahem mezi pojisténcem a zdravotni pojistovnou. Zalezi také
na tom, zda konkrétni pojistovna bude sluzbu vedeni a spravy OZZ poskytovat.

Pfi timrti pacienta:

- Pravni Gprava pamatuje na situaci, kdy pacient zemie. V takovém ptipadé, i vzhledem
k tomu, ze OZZ pacienta mapuje Zivot pacienta od narozeni az po smrt, je nezbytné
ve smlouvé s pacientem stanovit, jak bude s OZZ pacienta dale nakladano.

- Jelikoz pacient mlze zptistupnit svilj OZZ v podstaté komu chce, a to 1 osobam blizkym,
je témto osobam zachovano pravo ptistupu k OZZ zemielého pacienta, a to po dobu 1 roku
po umrti tohoto pacienta. Toto opravnéni tak umozni témto opravnénym osobam pftistup
k udajim obsazenym v OZZ, a to at’ jiz z divodd pfipadnych naroki na nahradu ujmy
vzniklé na zdravi v souvislosti s poskytnutim zdravotnich sluzeb ¢i dalSich divoda.

- Podobné jako dava zakon o zdravotnich sluzbach pro nakladani s télem zemfelého po smrti,
moznost vyuzivat té€lo pro védecké ucely 1 tento zakon umoznuje vyuzit data obsazena
v OZZ po smrti pacienta k védeckym tucelim. Pro tyto ucely budou vyuzita data, ktera jsou
anonymizovana.

Prestupky a sankce:

K § 47 az 51

Na tomto mist¢ zdkon uvadi piestupky, kterych je mozné se dopustit porusenim jeho
ustanoveni, kterd ukladaji pfisluSnym subjektim povinnosti. Za spachdni prestupku se uklada
sankce ve formé¢ penézniho postihu, jehoz vySe je odvozena od zavaznosti prestupku. Kazda
z uvedenych castek je vSak maximalnim finanénim postihem, ktery lze za spachani daného
prestupku udélit, neni tedy mozné udélit Castku vyssi. Pti projedndvani prestupku bude zalezet
na piisluSném spravnim orgéanu, jakou ¢astku udéli. Vzdy by vSak mél byt udélen takovy
finan¢ni postih, ktery je relevantni k zavaznosti spachaného ptestupku.



Ustanoveni spole¢na, pirechodna, zavéreéna a ué¢innost zakona:

K § 52 az 54

Spole¢na ustanoveni se vztahuji k celému zédkonu. Piechodna ustanoveni tohoto zédkona fesi,
jakym zptisobem budou regulovany jiz existujici vztahy po nabyti G¢innosti zakona. Uinnost
tohoto zékona je délena, nebot’ prava a povinnosti lze ulozit teprve ve chvili, kdy budou
existovat prislusné systémy.



