Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

DUVODOVA ZPRAVA
k zménovému zakonu k zakonu o elektronickém zdravotnictvi a bezpe¢ném sdileni dat
mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb (ziakon o elektronickém zdravotnictvi)

l. OBECNA CAST

a) Zhodnoceni platného pravniho stavu, v€etné zhodnoceni sou¢asného stavu
ve vztahu k zdkazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzii a Zen

V souCasné pravni upravé existuji pouze nékteré prvky zavadéjici elektronizaci ve
zdravotnictvi. Tento stav je zcela nevyhovujici, nebot’ roztiisténa podoba dil¢ich pravnich
uprav znemoznuje efektivni fizeni systému elektronického zdravotnictvi.

Vzhledem k ptedlozenému navrhu zakona o elektronickém zdravotnictvi je nutné provést
zménu nasledujicich zakoni:

1. Zména zakona ¢. 592/1992 Sb. o pojistném na vS§eobecném zdravotnim pojisténi

e Doplnéni udajt, které Centralni registr pacientll obsahuje, a to o identifikator

pacienta, identifikator registrujiciho 1ékate a ¢islo karty pojisténce.
2. Zména zakona €. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach,

e Rozsifeni moznosti vzniku diive vysloveného ptéani pro pacienta o
elektronickou cestu a dale zapis do indexu zdravotnické dokumentace,

e Doplnéni udajt, které obsahuje zdravotnickd dokumentace, a to o identifikator
pacienta,

e Doplnéni udajt, které obsahuje Narodni registr zdravotnickych pracovniki, a
to o identifikator zdravotnického pracovnika, véetné zdroje tohoto idaje a jeho
definice.

e Presunuti pravni upravy pacientsk€ého souhrnu a Narodniho kontaktniho mista
ze zakona o zdravotnicich sluzbach do zakona o elektronickém zdravotnictvi.

3. Zmeéna zdkona €. 2/1969 Sb., kompetencni zakon
e Rozsifeni kompetenci Ministerstva zdravotnictvi jako ustfedniho organu vefejné
moci pro elektronické zdravotnictvi
4. Zména zakona ¢. 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky
5. Zména zékona ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich
zdravotnich pojistovnach.

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



b) Odivodnéni hlavnich principti navrhované pravni Gpravy, véetné dopadu
navrhovaného feSeni ve vztahu k zdkazu diskriminace a ve vztahu k
rovnosti muzi a Zen

Elektronizace ve zdravotnictvi probiha v CR navzdory nedostateéné pravni tpravé. Déje se tak
zivelné a bez centralné stanovenych pravidel, postupl, standardii. S ohledem na vefejny
charakter vydaji ve zdravotnictvi (pfevdznd Cast zdravotni péce je hrazena z vetejného
zdravotniho pojiSténi) je nezbytné nastavit na centralni Grovni jasna pravidla, ktera povedou ke
splnéni tiech faktor: hospodarnosti, ucelnosti a efektivity a umozni tak fizeny a bezpecny
rozvoj elektronizace zdravotnictvi v CR.

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

C) Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni apravy

Pro vyse zminéné principy je nutné navrhnout pravni Gpravu, kterd by umoziovala efektivni
fizeni systéml elektronického zdravotnictvi. PfedloZzeny ndvrh zakona o elektronickém
zdravotnictvi stanovuje komplexni prdva a povinnosti pro wuzivatele elektronického
zdravotnictvi. Je vSak potfeba upravit stavajici pravni ptedpisy, aby byly v souladu s potiebami
elektronizace a zaroven poskytly jeji podporu.

d) Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s tstavnim poradkem
Ceské Republiky

Navrhovana pravni uprava je plné v souladu s ustavnim poiadkem Ceské republiky, jak jej
vymezuje &l. 112 Ustavy Ceské republiky. Navrh zédkona respektuje obecné zasady tstavniho
poradku Ceské republiky a jeho obsah neporusuje tistavni principy rovnosti v pravech a zakazu
retroaktivity.

Navrhovana pravni Gprava je rovnéZ v souladu s Listinou zékladnich prav a svobod, vyhlasenou
usnesenim predsednictva Ceské narodni rady ¢. 2/1993 Sb., jako soudast tstavniho poradku
Ceské republiky

e) Zhodnoceni sluditelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské
unie, judikaturou soudnich organi Evropské unie nebo obecnymi pravnimi
zasadami prava Evropské unie

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

f) Zhodnoceni souladu s meziniarodnimi smlouvami, jimizZ je Ceska republika
vazana



Problematika fesena v navrhované pravni umluvé je plné v souladu s Umluvou na ochranu
lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny,
publikovana pod ¢. 96/2001 ve Sbirce mezinarodnich smluv. Nabyti i¢innosti od 1.fijna 2001.

Ptedevs§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, clankem 9 — Dtive vyslovena piani.

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

) Predpokladany hospodarsky a finan¢ni dosah navrhované pravni dpravy
na statni rozpocet, ostatni verejné rozpocty, na podnikatelské prostiedi
Ceské republiky, socialni dopady, vietné dopadii na specifické skupiny
obyvatel, ze jména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postiZzenim a
narodnostni mensiny, dopady na Zivotni prostiedi

Dopady navrhované pravni upravy jsou popsany v zavérecné zpravé o zhodnoceni dopadii
regulace.

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

V soucasné dob¢ zatim neexistuje zadny uceleny systém, ktery by definoval prava a mandaty
subjektl v systému zdravotnich sluzeb.

Navrhovana pravni uprava zajist'uje pravo pacienta rozhodovat o tom, jakym subjektim bude
umoznén piistup k jeho sdilené/ptedavané elektronické zdravotnické dokumentaci eZD.

i) Zhodnoceni korupénich rizik

Navrh zékona spliuje kritéria piiméfenosti, efektivity a jednoznacné odpovédnosti. Navrh
upravy jako celek se shoduje se znamou dobrou praxi a navrhované procesy v ni obsazené se
jevi piiméfené pti srovnani s obdobnou legislativou. Navrh zakona nepiedstavuje zvySeni
korup¢nich rizik oproti stavajicimu stavu pravni Gpravy.

]) Zhodnoceni dopadii na bezpe¢nost nebo obranu statu

Udaje o zdravotnim stavu obcani jsou udaji citlivym a jsou v centrdlnich systémech
zabezpecCena na nejvysSi urovni odpovidajici urovni zabezpeceni odpovidajici systémim
kritické informacni infrastruktury.

Koncept centralnich sluzeb pocita s tim, Ze zdravotnickd dokumentace zlstane u poskytovatell
zdravotnich sluzeb (PZS).



Il. ZVLASTNI CAST

KCI 1:

Z dvodu postupného utlumu uzivani rodného Cisla je potfebné zavést identifikator
pacienta, jehoz cilem bude pacienta v informacnich systémech jednoznacné
identifikovat. Pro ucely doplikového registru pacientl (registr nepojisténych pacientit)
je potiebné znat udaje o registrujicim lékafi pacienta a v ptipad¢ pojisténych pacientti
udaje o cisle karty pojisténce, Cislo karty pojisténce bude zapisovano do autoritativniho
registru pacientt.

KCL 2:

Pro moZnost Cerpat autoritativni udaje z autoritativniho registru pacientd, je nutno ziskat
udaje ze zdrojovych registrii. Jednim ze zdrojovych registrii pro autoritativni registr
pacientd je Centralni registr pojisténcu, ktery poskytne data vedené v tomto registru
nejpozdéji do 12 mésicl od zfizeni autoritativniho registru. Jedna se o jednorazovych
akt naplnéni autoritativniho registru sadou tidajt. Poté i na dale bude Centralni registr
pojiSténcii poskytovat Udaje v pravidelnych intervalech a nadéale bude plnit tlohu
zdrojového registru.

K CL. 3, odst. 1.:

Cilem novely ustanoveni je zavést elektronické zpracovani diive vysloveného piani.
Takto zpracované diive vyslovené pfani je méné naroéné na administrativu,
je komfortngjsi pro 1ékate i pacienta, ktery nad nim ma mnohem vétsi kontrolu.

K CL 2, odst. 2.:

Zdravotnicka dokumentace bude pro potieby identifikace pacienta obsahovat jeho
identifikator. Institut pacientského souhrnu upravuje zdkon o elektronizaci
zdravotnictvi. Pacientsky souhrn je soucasti zdravotnické dokumentace.

K CL 2., odst. 3. a 4.:

Prvni uprava pacientského souhrnu a Narodniho kontaktniho mista pfechazi do zakona
o elektronickém zdravotnictvi z divodu, Zze se jednou o zdravotnickou dokumentaci
vedenou V elektronické podobé a z divodu lepsi vécné navaznosti. Stanovena prava
a povinnosti z ni vyplyvajici 1ze 1épe definovat v tomto zakoné.

K CL 2, odst. 5.:

Identifikator zdravotnického pracovnika bude ptidélovan spravcem ndrodniho registru
zdravotnickych pracovniki, kterym je UZIS. Diky identifikatoru bude jasné uréena
identita konkrétniho zdravotnického pracovnika.




K Cl. 2, odst. 6.:

Ugelem je stanovit zptisob, jakym se dostane identifikator zdravotnického pracovnika
do Narodniho registru zdravotnickych pracovniku. Identifikator zapiSe spravce registru,
tedy UZIS.

KCIL 3.

Pro moznost Cerpat autoritativni udaje z autoritativnich registri, je nutno ziskat idaje ze
zdrojovych registrii. Pro jejich ziskani je nutno provést prvotni sdileni téchto udaju.
Jedna se o jednordzovy akt, ktery slouzi pro ziskani udaji do autoritativniho registru
zdravotnickych pracovniki a pro autoritativni registr poskytovateld zdravotnich sluzeb.
Narodni registr poskytovatelti zdravotnich sluzeb a zdravotnickych pracovnika jsou
zdrojovymi registry pro autoritativni registry téchto subjekti a tdaje znich jsou
do autoritativnich registrii poskytovany na dale v pravidelnych intervalech.

K Cl. 4

Ustanoveni méni kompetenéni zékon, nebot’ oblast plisobnosti ministerstva
zdravotnictvi bude nové rozsifena na elektronické zdravotnictvi. Plisobnost na useku
elektronického  zdravotnictvi bude ministerstvo vykondvat prostfednictvim
své organizacni soucasti — Narodniho centra pro elektronické zdravotnictvi.

KCL 5a6:

Ustanoveni upravuje zplsob financovani vedeni osobniho zdravotniho zaznamu
pojisténce zdravotnimi pojistovnami. U zaméstnaneckych zdravotnich pojiStoven
je nespotiebovany zlstatek provozniho fondu mozné pievést do fondu prevence.
Fakticky tak lze provozni prostfedky pouzit i pro financovani osobniho zdravotniho
ziznamu pojisténce. U VZP CR tento zplsob aktudlné neni mozny, avsak
nepiedpoklada se, ze tento fakt byl ptekazkou k hrazeni z kladného zstatku fondu
prevence.



