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Elektronizace zdravotnictvi Feci paragrafu

S pojmem elektronizace ¢i digitalizace se setkavdme v soulasné dobé na
kazdém kroku. Nejinak je tomu ve zdravotnictvi. S ¢im jsme se ve zdravotnictvi
naopak doposud nesetkali a co chybi pravé v oblasti zdravotnictvi, je pravni
norma elektronizace zdravotnictvi a jeji nosné principy systémové ukotvené
v Ceském pravnim Fadu. Chybéla - vlastné v dobé zpracovani této publikace
stale chybi - pravni norma, ktera by obsahovala systémové ucelené pravni
zakotveni zavadéni novych technologii v oblasti elektronizace v resortu
zdravotnictvi, zakladni infrastruktura elektronizace zdravotnictvi, pravné
definované role a odpovédnosti subjektl v systému elektronického
zdravotnictvi a definice s tim souvisejicich pojmU, standardl komunikace,
pravidel sdileni ¢i predavani zdravotnické dokumentace.

Jaké si tato publikace klade cile? Pouze jeden jediny. Provést Ctenafe cestou
pfipravy paragrafového znéni zadkona o elektronizaci zdravotnictvi tak, jak
vznikal v autorském kolektivu pracovnikii Ustavu zdravotnickych informaci
a statistiky CR, ktery byl jeho pFipravou povéFen ministrem zdravotnictvi
v druhé poloviné unora roku 2020.

Obzvlasté zkuSenosti poslednich mésicll, souvisejici s pandemii onemocnéni
COVID-19 zpUsobeného novym typem koronaviru s odbornym oznacenim
SARS-CoV-2, ukazaly nezbytnost elektronizace zdravotnictvi a jejiho
legislativniho ukotveni, zejména pak existence v redlném case dostupnych
a spravnych G(daji o poskytovatelich zdravotnich sluzeb, zdravotnickych
pracovnicich a pacientech. Existujici statistické Udaje v narodnich
zdravotnickych registrech zfizenych podle zdkona o zdravotnich sluzbach zcela
jednoznacné nejsou dostateCnou platformou pro zajiSténi nejen efektivity
zdravotnictvi a jeho udrZitelnosti, ale i kvalitniho a bezpecného poskytovani
zdravotnich sluzeb do budoucna, a to vCetné efektivniho feSeni pandemii
infekénich onemocnéni.

Véfime, Ze tato publikace objasni zejména odborné verejnosti proces vzniku
paragrafového znéni zadkona o elektronizaci zdravotnictvi a osvétli Gvahy
a zaméry jeho autord pfi jeho tvorbé.



ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVi RECi PARAGRAFU

(vypracovdno v souvislosti s pripravou
paragrafového znéni zdkona o elektronizaci zdravotnictvi)

VERZE 1.1

Praha 2021

Autor: Mgr. JUDr. Vladimira TESITELOVA, st. zastupce feditele UZIS CR a kol.

(Kolektiv:

Ing. Milan Blaha, Ph.D., zdstupce Feditele UZIS CR pro IT

RNDr. Daniel Klimes, Ph.D., vedouci datového centra UZIS CR
prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D., feditel UZIS CR

JUDr. Radek Policar, ndméstek ministra pro legislativu a prdvo)

Recenze: MUDr. Mgr. Jolana KOPSA TESINOVA, Ph.D., prednosta Ustavu
verejného zdravotnictvi a medicinského prava
Konzultovano: tvorba zakona o elektronizaci zdravotnictvi konzultovana s pracovniky
MV CR (odbor hlavniho architekta eGov) a pracovniky UOOU (odbor
legislativni)
4

UZIs

,,Optimalizace postup( pfi integraci prvkl elektronického zdravotnictvi do procesti UZIS a
tvorba dokumentace k informaénimu systému vzacnych onemocnénich v CR“
registracni ¢islo CZ.03.4.74/0.0/0.0/15_025/0015811

Dokument je vytvoren v ramci projektu



Obsah
Lo VOO ottt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et ae et et eae st ene s etene et reneasans 5
2. Exkurz do historie elektronizace zdravotnictvi V. CR........ceevvveveireereeerereeereree e, 6
3. MezinArodni INSPITACE .ccovvieiieeeeeeeeeeeeeee ettt 7
4. Vznik legislativniho ukotveni elektronizace zdravotniCtVi........ccccceeeeeeeiieiiieieiiiciieeeeeeeeees 9
o O o oY QYA =] 1Y oY | - Lol IR 9
4.2. Vécny zamér zakona o elektronizaci zdravotniCtVi........cccvveeeeeiiiiincciiiieeeee s 11
4.2.1.  Sluzby poskytovani autoritativnich Udajl .........cccceecvveeiiviiieiiiiieee, 12
4.2.2. Rizenfiidentit zdravotnickych pracovnikl a pacientl........cccccveveevenee.. 13
4.2.3. Institucionalizace elektronického zdravotnictvi.........ccccvvveeeiiiiiinnnnnee. 14
4.2.4. Sdileni zdravotnické dokumentace .........ccccovvvieeiinniiiei i 15
4.2.5. Standardy elektronického zdravotnictvi ........cccccceeiiiiiiiiiiieeee, 17
A.2.6. POl oo e e a e 18
4.2.7. Integrované datoveé rozhrani reSortu.......ccccceeeeeeeeeieeiieeveiiiicieeeeeeeeeeeenns 18
4.2.8.  Narodni zdravotnicky informacni systém........ccccccevvviiiiiiiiniiiinniiinen, 18
4.3.  Vznik paragrafoveho Zn€Ni......cccuuviiiiiiiiiiiiii e 21
4.4. Priprava paragrafove Zn€Ni.......cccccooiiiii oo 22
4.5. Vécné reseniproblematiky .......cccooriiiiiiii i 22
4.5.1.  Nulova varianta — zachovani sou¢asného stavu..........cccceecuveeerriivenenne 22
4.5.2.  Varianta realiza¢ni — elementarni faze elektronizace zdravotnictvi.....23
4.6. Legislativne technické FeSeNni .....ccoeeeeeieee i 33
4.6.1.  Nulova varianta —zachovani souasného stavu...........ccccceeeeeeiinnnnnneee. 33
4.6.2.  Varianta ¢. 1 — novelizace stavajicich pravnich predpisu ..........cc.u..... 33
4.6.3.  Varianta €. 2 — novy zakon o elektronizaci zdravotnictvi...................... 34
4.7. Zakladni principy paragrafového znéni..........ccccccoiiiiiiiii e, 34
5. Struktura paragrafoveho zZn€ni........ceeeevveveiiiiiiiiii, 39
6. Hlavni novinky paragrafového znéni.........eeeeeveeviieiiiiii, 41
T 41 = Yo Lo T o o] 1 112 RPN 41
6.2. Centrdiniinfrastruktura elektronizace — Integrované datové rozhrani............... 44

6.3. Zavedeni bezvyznamovych identifikdtorl pacientll a zdravotnickych
(o1 =Yoo )Y/ o 11 ST UUUTRRR 51

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 2



7.
8.
9.

10.
11.
12.

13.

14.

6.4. Kmenové zdravotnické regiStry.....cccccccceeiiiiiiiiiiiniriirirrerrrrrrrrrrerrrreeeeeerreeeereeeeeee. 54

6.5. Resortni prostfedky pro pristup k centralni infrastrukture, resortni sluzby

VYEVATEJICT AUVEIU.uureeiiiiiiiieeieeeee ettt e e e e e e e e e e e eenanreees 70
(S ST =Yg o F= o VPP UPUP PR 73
6.7. Zdravotnickd dokumentace vedena v elektronické podobé ...........cccceeeeieunnnnnns 74
6.8.  SIUZDY VYMENNE SItE..ooiiiriiiiie it eeeeeeee e e e e e e e e eeee s e e e eeeeeeesaasananns 75
6.9. Systém spravy souhlast/Nesouhnlasll ......ccceeeeeeiiiiiiiiiieieieecceeceeee e, 76
6.10. Dalsi novinky elektronického zdravotNiCtVi.......ccccoeecuiiiiiieeiiiiiiiiiiiieeee e, 79

6.10.1. Portdl elektronického zdravotniCtVi........ccccceeviivniiiiiiieeeeiiiiiiieeeeen 79

6.10.2. Katalog sluzeb elektronického zdravotnictVi........cccoeeeeeiiiiiiiiiiicnnnnnnnns 81
Vykon statni spravy v oblasti elektronizace zdravotnictVi.........coeecvvvveeeieiiiiicciiiieeeee, 82
T AU o] VRN 86
Ztizeni jednotlivych soucasti elektronického zdravotnictvi a nastaveni ¢asového ramce
PINENT POVINNOSET Ci POSTUPU . .uvvrrrrrrrriiiirriiiieiiieirirrreerrereerrreereerereeeerreererrrrrrrrrrrrrrrrreereeees 89
UCINNOST ZAKON@. . veeveeeeeteeeeectee ettt ettt ettt s et esesae s e e eaete s eteseaseeeteaeesenens 91
Ochrana 0S0bNICH Udajll....cceceviiieiiiiiie e e e 93

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o elektronizaci
ZATAVOTNICEVE 1.etiieieitieee ettt e sttt e e e st e e s st e e e e satb e e e s snbeeeeseanes 95

12.1. Zména zakona ¢. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych uUstfednich
organt statni spravy Ceské republiky, ve znéni pozdé&jsich predpisi.................. 95

12.2. Zména zakona ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné

nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist.........eeeeeeeveeeeeeeereeeeereeieeeeeeeeeeen. 96
12.3. Zména zakona ¢. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni

[oTo ¥ o L=Y 1 1ol ol o] =To [ o 1] ¥ [P 97
12.4. Zména zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych

souvisejicich zakonU (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisd............... 98

12.5. Zména zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich

poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpis .....100
Faze elektronizace z pohledu legislativniho FeSeni........oeeveeeveeeiveeiiiiiiii, 138
13.1. Elementarni faze elektronizace zdravotniCtVi .......cccceevviiiiiiiiiiieeeeiieeieeee, 138
13.2. Navazujici faze elektronizace zdravotniCtVi........cccccvceieeeiiieieeeeccceeee e, 138
F: V=T =Y o o DU PPPR P 140

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 3



UZIS

Autorsky kolektiv dékuje Ceské lékarské komore, SdruZeni praktickych lékafi, pracovnikim
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elektronizaci zdravotnictvi a ndvrhu paragrafového znéni zdkona o elektronizaci
zdravotnictvi.
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MV CR — Ministerstvo vnitra CR
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U0o0U - Utad pro ochranu osobnich udaj

UzIS CR — Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
SUKL — Statni ustav pro kontrolu lé&iv

€SSz — Ceska sprava socialniho zabezpeé&eni

IDRR — Integrované datové rozhrani resortu
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ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 4



UZIS
1. Uvod

S pojmem elektronizace ¢i digitalizace se setkdvame v soucasné dobé na kazdém kroku.
Nejinak je tomu ve zdravotnictvi. S ¢im jsme se ve zdravotnictvi naopak doposud nesetkali a
co chybi pravé v oblasti zdravotnictvi, je pravni norma elektronizace zdravotnictvi a jeji
nosné principy systémové ukotvené v ceském pravnim fadu. Chybéla — vlastné v dobé
zpracovani této publikace stale chybi— pravni norma, ktera by obsahovala systémové
ucelené pravni zakotveni zavadéni novych technologii v oblasti elektronizace v resortu
zdravotnictvi, zakladni infrastruktura elektronizace zdravotnictvi, pravné definované role a
odpovédnosti subjektl v systému elektronického zdravotnictvi a definice s tim souvisejicich
pojmu, standard(l komunikace, pravidel sdileni ¢i pfeddvani zdravotnické dokumentace.

Jaké si tato publikace klade cile? Pouze jeden jediny. Provést Ctenare cestou pfripravy
paragrafového znéni zakona o elektronizaci zdravotnictvi tak, jak vznikal v autorském
kolektivu pracovnikG Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR, ktery byl jeho
pripravou povéren ministrem zdravotnictvi v druhé poloviné Unora roku 2020.

Obzvlasté zkuSenosti poslednich mésicl, souvisejici s pandemii onemocnéni COVID-19
zpusobeného novym typem koronaviru s odbornym oznacenim SARS-CoV-2, ukdzaly
nezbytnost elektronizace zdravotnictvi a jejiho legislativniho ukotveni, zejména pak
existence vreadlném case dostupnych aspravnych udaji o poskytovatelich zdravotnich
sluzeb, zdravotnickych pracovnicich a pacientech. Existujici statistické Udaje v narodnich
zdravotnickych registrech zfizenych podle zakona o zdravotnich sluzbach zcela jednoznacné
nejsou dostatecnou platformou pro zajisténi nejen efektivity zdravotnictvi a jeho
udrzitelnosti, ale i kvalitniho a bezpecného poskytovani zdravotnich sluzeb do budoucna, a
to véetné efektivniho feseni pandemii infekénich onemocnéni.

Vérime, Ze tato publikace objasni zejména odborné verejnosti proces vzniku paragrafového
znéni zakona o elektronizaci zdravotnictvi a osvétli Uvahy a zdméry jeho autorl pfi jeho
tvorbé.

Pozn. autora — paragrafové znéni ndvrhu zdkona o elektronizaci zdravotnictvi bylo
Ministerstvem zdravotnictvi predloZeno v ramci legislativniho procesu Legislativni radé viady
CR po ukonceni meziresortniho pfipominkového fizeni bez rozporu, schvdleno Viddou CR 15.
Unora 2021 a odesldno Parlamentu CR. Parlament CR ndvrh zdkona projednal a dne 18. srpna
2021 pouze s drobnymi upravami schvdlil. Prezident podepsal zdkon 29. srpna 2021
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UZIS
2. Exkurz do historie elektronizace zdravotnictvi v CR

Proces implementace elektronizace do oblasti zdravotnictvi byl na svém pocdatku
charakterizovan vzajemné nekoordinovanymi aktivitami rdznych subjektl, a to statu,
samospravy, komercéniho sektoru, zdravotnich pojistoven i poskytovatell zdravotnich
sluzeb. Komplexni pravni uprava vsak k dispozici nebyla.

Nedostate¢né koordinovany proces elektronizace a jejiho zavadéni ve zdravotnictvi vedl
k situacim, kdy kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb si ve vétsSiné pripadl resi aktualni
problémy individudlné dle vlastnich potreb, ¢asto na velmi zastaralych technologiich.
Prioritou pro poskytovatele zdravotnich sluzeb je vidy poskytovani zdravotnich sluzeb
pacientovi v zadjmu kvalitni péce o jeho zdravi. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb se v pfipadé
potreby predavani kopii zdravotnické dokumentace, jejich samostatnych ¢asti ¢i vypish z ni,
setkavaji s technologickym omezenim a neexistujicimi standardy a doporucenimi ze strany
centralnich organ(, a tak resi své potifeby ad hoc, coz samoziejmé generuje dalsi ndklady a
zatéZuje systém resenim stale se opakujicich problém.

Ve snaze zajistit podporu programu Zdravi 2020 nastroji elektronického zdravotnictvi,
poskytnout statu nezbytny nastroj k vytvoreni a spravé narodniho systému elektronického
zdravotnictvi ik vytvoreni zakladnich komponent narodniho systému elektronického
zdravotnictvi a vytvoreni ndrodniho rdmce interoperability byla Ministerstvem zdravotnictvi
vytvorena Ndrodni strategie elektronického zdravotnictvi na obdobi 2016-2020. Tato
strategie byla schvalena usnesenim vlady CR ze dne 28. 11. 2016 ¢. 1054.

Narodni strategie elektronického zdravotnictvi ve své kapitole 4 k otazce legislativnich
podminek uvadi: ,...Cely dokument je koncipovdn s ohledem na to, Ze zavddeéni prvku
elektronického zdravotnictvi musi byt provadéno v souladu s legislativnimi i technickymi
podminkami a potfebami vsech aktér(i systému, zejména pak na strané pacientl a
poskytovatelli zdravotnich sluZzeb.” V jednotlivych ¢astech Narodni strategie elektronického
zdravotnictvi jsou popsana soucasna legislativni omezeni i nutnost Upravy legislativnich
norem.

Na pocatku roku 2018 byly zahdjeny prace na vypracovani vécného zdméru zakona o
elektronizaci zdravotnictvi. V roce 2019 pak byly zapocaty prace na paragrafovém znéni
zakona o elektronizaci zdravotnictvi, ktery byl predlozen do meziresortniho pfipominkového
fizeni v srpnu roku 2020.
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3. Mezindarodni inspirace

PFi pripravé paragrafového znéni zdkona o elektronizaci zdravotnictvi byla provedena
analyza mozZnosti vyuZziti mezindrodnich zkusenosti vramci jeho pfipravy. Obecné lze
konstatovat, Ze v ramci mezinarodniho srovnani neexistuje pravni Uprava, kterou by bylo
mozné bez jakékoliv Upravy pFevzit a aplikovat na prostfedi Ceské republiky.

Nicméneé pro inspiraci slouzily nékteré prvky jiz platné pravni upravy Rakouska, Estonska,
Slovenska, Portugalska a Norska. Jednalo se zejména o otazky prokazovani totoznosti,
jedinecnych identifikatord ¢i postupného ndbéhu jednotlivych prvkd elektronizace v
jednotlivych zemich.

Ze slovenského zakona bylo v pdvodnim vécném zaméru a v prvni verzi paragrafového znéni
zdkona o elektronizaci uvazovano o zavedeni mechanismu ovéreni shody informacnich
systému pfi napojeni na prvky centrdlni infrastruktury. Jednalo se o proces, jehoz vysledkem
by bylo udéleni certifikatu osvédcujiciho splnéni nastavenych parametr(i. Po vyhodnoceni
moznosti zavedeni tohoto procesu do podminek CR bylo upu$téno od jeho zavedeni a
v paragrafovém znéni se objevila povinnost spravcl informacnich systémud zajistit
kompatibilitu téchto informacnich systémd s provozni dokumentaci Integrovaného
datového rozhrani resortu, kterou bude vyddvat jeho provozovatel — Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky CR.

Navrhovany zakon je v souladu s predpisy Evropské unie, judikaturou soudnich orgdnu
Evropské unie a obecnymi prdvnimi zdsadami prava Evropské unie. Navrhovand pravni
Uprava respektuje jejich transponovani do jinych pravnich predpist Ceské republiky, které
maji vazbu na navrhovanou pravni Upravu.

Navrh zakona plIné respektuje ¢l. 8 Listiny zakladnich prav Evropské unie (ochrana osobnich
udajt) dale pak dalSich prav, jak je zakotvuiji jeji ¢l. 24 (prava ditéte) tim, Ze za dité muze
rozhodovat pouze jeho zakonem stanoveny zastupce a ¢l. 26 (zaclenéni osob se zdravotnim
postiZzenim) tim, Ze je moZné ustanovit systémem spravy souhlasui ve prospéch tretich osob,
které mohou vykonavat prava pacientu.

Navrh zakona je pfipraven s respektem k ¢l. 49 a ¢l. 56 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
Jedna se zejména o to, Ze nejsou vytvarena zadna omezeni svobody usazovani pro statni
pfislusniky jednoho ¢lenského statu na uUzemi jiného ¢lenského statu (¢l. 46) ¢i omezeni
volného pohybu sluzeb pro statni prislusniky ¢lenskych statli, ktefi jsou usazeni v jiném
Clenském staté (¢l. 56). Navrh zakona o elektronizaci zdravotnictvi 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 hodnotach a zdsaddch ve
zdravotnickych systémech Evropské unie.

Navrh zdkona je zpracovan s plnym respektem k Obecnému nafizeni na ochranu osobnich
udajl. Jde o Upravu zpracovavanych osobnich uUdaju v zdkoné v souladu s principy
nastavenymi Obecnym natizenim jeho ¢l. 5 (minimalizace, stanoveni Ucelu apod.). DalSim
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prvkem je zavedeni opatfeni k ochrané osobnich Udaju ve smyslu €l. 5; jde o zavedeni
primérenych technickoorganizacnich opatfeni. Pfikladem je stanoveni Zurnalu ¢innosti jako
interni provozni a bezpecnostni sluzby zaznamendavajici auditni stopy.

Soulad se Smérnici o soukromi a elektronickych komunikacich je ddn, mimo jiné, zavedenim
identifikator(l zdravotnickych pracovnik( a pacient( (¢l. 4 Bezpecnost Obecnych zasad na
ochranu osobnich udajt).

Smeérnice o opakovaném pouziti informaci verejného sektoru, resp. soulad s ni, je promitnut
do ndvrhu zdkona tim, Ze je umoznén pfistup opravnénym osobam stanovenym zakonem ke
kmenovym udajim a dale téz tim, Ze zapisujici osoby zapisuji do Kmenového registru
zdravotnickych pracovnik(i a Kmenového registru poskytovatel(i zdravotnich sluzeb cestou
jiz existujicich narodnich zdravotnickych registr(.

Uprava zavadéjici pro zdravotnictvi resortni identitni prostfedky na Urovni zarucené
vyhovuje pozadavkim Nafizeni elDAS.

Zarazeni Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi do ndvrhu zakona plné
koresponduje s ¢l. 14 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna
2011 o uplatiovani prav pacientl v preshranicni zdravotni péci i doporuceni Komise ze dne
2. Cervence 2008 o preshrani¢ni interoperabilité systémua elektronickych zdravotnich
zaznamd.

Zakon zarover implementuje, ve svém & 38, Cl. 3 Provadéciho rozhodnuti Komise (EU)
2019/1765 ze dne 22. fijna 2019, kterym se stanovi pravidla pro zfizeni, fizeni a fungovani
sité vnitrostatnich organli odpovédnych za elektronické zdravotnictvi a zruSuje provadéci
rozhodnuti 2011/890/EU (oznameno pod cislem C (2019) 7460) tim, Ze urcuje Ministerstvo
zdravotnictvi clenem sité pro elektronické zdravotnictvi, jez spojuje organy ¢lenskych stat(
Evropské unie, Evropského hospodaFského prostoru a Svycarské konfederace odpovédné za
elektronické zdravotnictvi.
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4. Vznik legislativniho ukotveni elektronizace zdravotnictvi

Ve vSech oblastech statni spravy, samospravy a verejnych sluzeb dochazelo v poslednich
letech k masivnimu rozsifeni modernich technologii, které pronikaji i do bézného Zivota.
Tyto technologie pfinaseji nové mozinosti, nicméné soucasné oteviraji i nové, dosud
neresené oblasti. Zdravotnictvi neni vtomto vyjimkou a Ize ocekavat, Ze elektronizace bude
hrat ¢im dal vétsi roli jak v internich procesech poskytovatelG zdravotnich sluzeb, tak
v komunikaci mezi dalSimi sluzbami a institucemi statu, a samozfejmé iv komunikaci se
samotnym pacientem.

Elektronizace ve zdravotnictvi probiha, nicméné déje se tak Zivelné, neni fizena, nema
uréena centralni pravidla, postupy a standardy, a to véetné bezpecnostnich. Ty je nezbytné
nastavit na centralni drovni, aumoznit tak frizeny a bezpecny rozvoj elektronizace
zdravotnictvi v CR. Stejné tak je tfeba definovat pravidla, kompetence a prava pacientd
s ohledem na zvysujici se angazovanost pacienta v systému zdravotnich sluzeb i ostatnich
dotcenych subjektl v jeho ramci. V neposledni fadé je nezbytné nastavit zakladni postupy
pfi vyuzivani novych technologii s ohledem na zakony, smérnice a nafizeni tykajici se
zejména nakladani s osobnimi Udaji a sladit tyto postupy ve zdravotnictvi se souvisejicimi
legislativnimi normami.

Stavajici pravni Uprava predstavuje zcela zasadni prekazku pro zajisténi dalSiho provozu a
rozvoje elektronizace ve zdravotnictvi, resp. nevytvari potrebné predpoklady pro rozvoj
elektronizace ve zdravotnictvi. Nemohou byt nasazeny nové technologie, které by zvysily
kvalitu poskytovanych zdravotnich sluzeb pacientlim, nebo mohou byt nasazeny jen velmi
obtizné; neni ani mozné vyrazné zefektivnit vynakladané provozni naklady dotéenych
subjektd, zejména poskytovatell zdravotnich sluzeb, a tim snizit jejich administrativni zatéz.
Je to dano zejména tim, Ze pravni Uprava bud’ neexistuje, Ci je roztfiSténa a obsahuje pouze
nékteré prvky elektronizace, a tim vnasi i prdvni nejistotu pfi jeji praktické aplikaci
jednotlivymi poskytovateli zdravotnich sluzeb.

4.1. Prvky elektronizace

Vznik novych technologii s sebou prinesl i prvky legislativniho ukotveni jednotlivych systém{
elektronizace ve zdravotnictvi, které byly postupné zavadény do ¢eského pravniho radu,
konkrétné do legislativnich norem upravujicich oblasti v ramci zdravotnictvi. Které jimi jsou?

Jednim ze zakon, ktery obsahuje prvky pravni Upravy elektronizace zdravotnictvi, je zakon
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale také jen ,,zdkon o zdravotnich
sluzbach”). Mezi tyto prvky patfi zejména Uprava vedeni zdravotnické dokumentace
v elektronické podobé v § 54 a ndsl. zdkona o zdravotnich sluzbach. Dale zdkon o zdravotnich
sluzbach obsahuje v § 70 a nasl. pravni upravu Narodniho zdravotnického informacéniho

systému a v § 69a a nasl. pravné reguluje Narodni kontaktni misto pro elektronické

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 9



UZIS

zdravotnictvi. Navazujicim provadécim pravnim predpisem, ktery prvky elektronizace
obsahuje, je vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich
predpisli. Citovana pravni Uprava upravuje vedeni zdravotnické dokumentace, a to jak
v listinné, tak i v elektronické podobé ¢i v kombinaci obou. Neobsahuje vSak nékteré
potfebné (sjednocujici) parametry pro vedeni zdravotnické dokumentace pouze
v elektronické podobé, ¢imz vznika pravni nejistota ohledné jejiho vedeni u poskytovatel(
zdravotnich sluzeb, a to véetné preddavani jejich kopii ¢i vypisd z ni. Nejsou dostatecné
definovany a navazné na to pozadovany standardy pro jeji vedeni i prenos. Vyhlaska o
zdravotnické dokumentaci neobsahuje kompletni pravidla pro ,,Zivotni cyklus” zdravotnické
dokumentace vedené v elektronické podobé.

Zakon o zdravotnich sluzbach v § 69a s ucinnosti od 1. 7. 2018 zaved| Narodni kontaktni
misto pro elektronické zdravotnictvi, jehoZ hlavnim ucelem je umoznit efektivni preddvani
Udajd o zdravotnim stavu pacienta poskytovatelim zdravotnich sluzeb, ktefi poskytuji akutni
zdravotni pé¢i ¢eskym obéandim v EU, jako? i ob&andim EU o$etfovanym v Ceské republice.
Spravcem Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi je Ministerstvo
zdravotnictvi a provozovatelem Kraj Vysocina.

Zakon o zdravotnich sluzbach upravuje vedeni pacientského souhrnu na zakladé rozhodnuti
poskytovatele. Pacientsky souhrn je poskytovateli zdravotnich sluzeb veden jako samostatna
soucast zdravotnické dokumentace, do které se zaznamendvaji zakladni udaje vedené ve
zdravotnické dokumentaci o zdravotnim stavu pacienta a jemu poskytnutych zdravotnich
sluzbdach. Pacientsky souhrn, pokud je veden, by mél byt pravidelné aktualizovdn, aby vidy
obsahoval aktualni, iplné a relevantni informace, jsou-li znamy. Pacientsky souhrn je urcen
predevsim pro potrebu sdileni informaci mezi poskytovateli; to znamena, Zze by mél byt
veden predevsim v elektronické formé.

V posledni dobé byla do pravni Upravy jako jeden z dalSich prvkud elektronizace zdravotnictvi
zavedena ePreskripce. K datu 1. ledna 2018 vznikla povinnost predepisovat recepty pouze
elektronicky. Tuto povinnost maji vSichni predepisujici 1ékafi, tedy i minoritni skupiny (Iékafi
pracujici v laboratofich, hygienici, epidemiologové...). Z povinnosti elektronické preskripce
nejsou vyjmuti Zadni poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ani pokud jde o jejich
specializovanou ¢innost nebo velikost. Tento systém je vSak pouze jednou z komponent, jejiz
napojeni k centralni infrastruktufe elektronického zdravotnictvi je rovnéz nutné
implementovat.

Dalsi soucasti zakona o |écivech je i pravni Uprava |ékového zaznamu, ktery umoznuje
sledovani lécivych pripravk(i predepsanych a vydanym pacientim. Samostatné je

v citovaném zakonu vedena i sprava souhlasu, resp. nesouhlasl specidlné pouze pro tuto
oblast.
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Vécny zamér zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Dldvodem zpracovani vécného zdméru zakona o elektronizaci zdravotnictvi (dale jen ,vécny
zamér zakona“) byla potfeba reflexe dalSiho vyvoje v oblasti elektronizace zdravotnictvi
s cilem poloZit zadklady systémového fesSeni pri vyuZiti stavajicich procesd a struktur
zdravotnictvi s postupnym nab&hem jednotlivych prvkd. Jak jiz bylo Feéeno vyse, v CR stale
chybi zakonna uprava definujici hlavni komponenty elektronického zdravotnictvi, referencni
zdroje dat, prava a povinnosti subjektl vsystému elektronického zdravotnictvi a
v neposledni fadé rovnéz standardy elektronické zdravotnické dokumentace i standardy pro
jeji sdileni, coz podpofilo vznik vécného zaméru, stejné jako schvdlena Narodni strategie
elektronického zdravotnictvi v listopadu roku 2016.

Jako hlavni rizika spojena s nepfijetim navrhované pravni Upravy byly ve vécném zaméru
zdkona vyhodnoceny nésledujici podstatna rizika:

» Pokracujici pravni nejistota subjektd v oblasti elektronizace zdravotnictvi.

» Neexistence jednotnych standard( pro zakladani, vedeni a sdileni zdravotnické
dokumentace vedené v elektronické podobé.

» Chaotické a mnohdy nekoncepcni implementace dil¢ich elektronickych agend
namisto systémové elektronizace dle plosné danych metodik a standard.

» Problematicky zarucitelna potiebna uroven ochrany osobnich udaja.

» Roztfisténa datova infrastruktura, ve které maji rizné subjekty redundantné zalozeny
registry ¢i databdaze zdravotnickych pracovnikl a poskytovatell zdravotnich sluzeb.

» Problematicka implementace principll eGovernmentu v resortu zdravotnictvi,
zejména dostupnost sluzeb zakladnich registrd pro jednotlivé poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

» Velmi problematicka spoluprace se zdravotnickymi systémy jinych stat( EU, které
v drtivé vétsiné standardy elektronizaci zdravotnictvi implementuji a pravné ukotvuiji.

» Pretrvavajici nejednotnost stavajici pravni Upravy.
» Zbytecné ekonomické dopady v pfipadé stavajici administrativni zatéze, zejména
zdravotnickych pracovnikl a poskytovatell zdravotnich sluzeb.

> Nesplnéni tkolu uloZzeného usnesenim vlady CR &. 1054 ze dne 28. listopadu 2016
o schvaleni strategie elektronizace zdravotnictvi.

Vécny zdmér zakona vymezil také oblasti vztah(, které doposud nejsou pravnimi predpisy
upraveny. Jednalo se zejména o nasledujici oblasti, které jsou popsany v nasledujicich
kapitolach 4.2.1. - 4.2.8.
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4.2.1. Sluiby poskytovani autoritativnich udaji

Sluzby poskytovani autoritativnich Udajd nebyly k dispozici na centrdlni drovni. Z uvedeného
dlvodu vécny zamér zdkona pocital stim, Ze vramci centralni infrastruktury budou
vybudovany tfi zcela nové registry:

» Autoritativni registr poskytovatel( zdravotnickych sluzeb (ARPZS)
» Autoritativni registr zdravotnickych pracovnik( (ARZP)
» Autoritativni registr pacientd (ARP)

Pozn. autora — v prubéhu vzniku ndvrhu zékona doznalo oznaceni pojmu udaju a registriu
,referencnich”, resp. spravnych a v redlném case dostupnych o pacientech, zdravotnickych
pracovnicich a poskytovatelich zdravotnich sluZeb velkych zmén. Vécny zamér pouZiva pojmu
plvodniho — autoritativni udaje i registry, dalsi vyvoj legislativniho procesu cestou
pfipominkovych mist je prejmenoval na udaje a registry referencni a ndsledné na zdkladé
iniciativy stejnych pripominkovych mist na udaje a registry kmenové, nyni uZivané v ndvrhu
paragrafového znéni.

V ramci centrdlni resortni infrastruktury, kterou je Integrované datové rozhrani resortu,
budou, jak bylo uvedeno vyse, vybudovany tfi autoritativni registry: Autoritativni registr
poskytovatel(i zdravotnich sluzeb, Autoritativni registr zdravotnickych pracovnik(i a
Autoritativni registr pacientd, které budou zprostfedkovavat online data referenc¢ni povahy.
Autoritativni registry a Udaje v nich vedené budou vidy vazany na subjekty nebo objekty
vedené v zakladnich registrech zfizenych podle zdakona ¢. 111/2009 Sbh., o zakladnich
registrech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale také jen ,,zakladni registry”), pokud jsou tyto
v zakladnich registrech vedeny.

Vyznam pojmu autoritativni znamena, Ze systémy budou v pfislusném registru poskytovat
stdtem garantovand data, kterd budou pribézné aktualizovdna dle zdkonnych pozadavki
uvedenych i vjinych pravnich predpisech z datovych zdroji agendovych informacnich
systému verejné spravy, Narodniho registru zdravotnickych pracovnik(i a Narodniho registru
poskytovatelll, pripadné Centralniho registru pojisténci (CRP). Verejnopravni (i
soukromopravni subjekt je mlze pouzivat, aniZz by ovéroval jejich spravnost — spoléhd na
stat. Aby mohl byt stat garantem, vytvofri pravidla a postupy (legislativni ¢i jinou formou),
které ukladaji editordm, plivodcliim udajd, nezbytné povinnosti. Stat stanovi sankéni nastroje
pro editory tak, aby na né mohl prenést uréitou odpovédnost. V pfipadé vzniku djmy
pouzitim nespravnych udaju se subjekt bude moci domahat svych prav na statu, v Zadném
pripadé vsak ne pfimo na editorech.

Autoritativni registry budou poskytovat data prostfednictvim Integrovaného datového
rozhrani resortu, skrze néZ bude zajistovan téz pristup agendovych informacnich systémd
k zakladnim registriim a sdileni udaji mezi agendovymi informacnimi systémy navzajem.
Integrované datové rozhrani resortu bude zajistovat spravu opravnéni pristupu k datim a
dalsi ¢innosti podle tohoto zakona. Obdoba ustanoveni § 2 pism. g) zakona ¢. 111/2009 Sb.,
o zdakladnich registrech, ve znéni pozdéjsSich predpisi. Zodpovédnost za vécnou spravnost
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vkladanych udajl bude leZet na editorech, za spravu pfistupu k udajliim bude zodpovédny
UZzIS CR jako jejich spravce.

Autoritativni registry budou obsahovat autoritativni Udaje pro danou agendu. U registr( je
nezbytné oddéleni ¢asti autoritativni od ¢asti agendové s daty specifickymi pro jednotlivé
agendy. Autoritativni ¢ast bude co do obsahu minimalizovana, nebot pro autoritativni Gcely
neni tfeba vyuZivat vSechny parametry potfebné pro jednotlivé agendy. Autoritativni udaj
mUzZe opravnény editor registru nebo spravce registru doc¢asné oznacit jako ,, nespravny”
nebo také zpochybnény v pfipadé, Ze vznikne skutecnost zpochybnrujici pojem autoritativni,
a tim bude mit udaj pouze informativni povahu.

Cilem je ustavit standardni zplsob publikovani a sdileni individudlnich udaji o fyzickych
a pravnickych osobdch a dalSich subjektech dat z klicovych agend verejné spravy.

4.2.2. Rizeni identit zdravotnickych pracovnik a pacientd
Vécny zamér zdkona rozliSuje identifikaci fyzickych osob

A. Zdravotnického pracovnika — |ékare, nelékare.
Tito pracovnici pfistupuji k centralnim sluzbam elektronického zdravotnictvi
(ePreskripce, zdravotni pojisStovny, NZIS...) a také ke sluzbam poskytovatel(
zdravotnich sluzeb pfi vyméné zdravotnické dokumentace, ale i kradé
proprietarnich systéma, vyménnych siti (eZprdva, ePACS....).

B. Pacientd.
Autentizovany pfristup ke zdravotni dokumentaci a k osobnim zaznamim a
k centralnim sluzbdm elektronického zdravotnictvi, které jsou uréeny pacientim
(ptipadné fyzickym osobdm s mandatem zastupovani).

Identifikaci poskytovatelii zdravotnich a informatickych sluZeb ve zdravotnictvi, zejména
poskytovatel(l zdravotnich sluzeb, ale i poskytovatell sdilenych informatickych sluzeb,
napfiklad zdravotni pojitovny, SUKL, UZIS CR, Statni zdravotni Ustav, IPVZ, CSSZ apod. bude
zajistovat provozovatel Integrovaného datového rozhrani resortu. Tato identifikace bude
realizovana prostrednictvim systémovych prostfedk(l (komunikace mezi informacénimi
systémy, obdoba pfihlasovani k systému ePreskripce), které provozovatel Integrovaného
datového rozhrani resortu bude provozovat a spravovat. Zdmérem je tyto identitni
prostiedky sjednotit tak, aby zejména poskytovatelé zdravotnich sluzeb mohli vyuzivat jeden
nebo vice prostiedk(l pro vSechny centrdlni elektronické sluzby zdravotnictvi, pfipadné i pro
pristup k systémim mimo resort zdravotnictvi pro Ucely vykondvani ¢innosti souvisejicich
s lékarskou praxi.

Cilem v oblasti fizeni identit, autentizace a autorizace zdravotnickych pracovnikd je zavedeni
jednotné udrovné autentizacniho systému, ktery umoini zdravotnickym pracovnikim
prihlasovani ke sluzbam elektronického zdravotnictvi.

Stat bude tento systém kultivovat a fidit pomoci pfislusSnych vyhlasek vydavanych
Ministerstvem zdravotnictvi v souladu s principy zavadéni elDAS, zdkona o elektronické
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identifikaci a zdkona ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a 0 zméné souvisejicich
zakonU (zadkon o kybernetické bezpecnosti), ve znéni pozdéjsich predpist (dale také jen
»Zakon o kybernetické bezpecnosti®), a zaroven tak, aby podporoval efektivitu poskytovani
zdravotnich sluzeb. Tento pfistup umozZni vyuZit vSechny nové a dostupné moznosti fizeni
identit, které budou odpovidat nastavenym pravidlim a principam.

Rizeni identit je navdzano na zdroj referen¢nich udajd vedenych v zékladnich registrech, vi¢i
kterym je zdravotnicky pracovnik ztotoznovan. Jedna se o budovany Autoritativni registr
zdravotnickych pracovnik(, ktery obsahuje zakladni profesni Udaje o pracovnikovi,
propojeny s dalSimi zdroji udaja: Autoritativnim registrem poskytovatel( zdravotnich sluzeb
a Autoritativnim registrem pacientd.

S vyuzitim referencnich a autoritativnich Udajd a ptifazenim autentiza¢niho prostredku
fyzické osobé bude moZno realizovat elektronickou identitu zdravotnického pracovnika ve
svété elektronické komunikace. Tato identita bude statem garantovana a bude pouzZita k
autentizaci pfi pfistupu do jednotlivych sdilenych informatickych sluzeb resortu MZ CR, popf.
sluzeb dalsich resortd, kde to bude vhodné (MPSV, €SSZ).

Klicovymi cili v oblasti fizeni identit pak jsou nasledujici opatreni/aktivity:

» Zajistit jednotnou Uroven elektronické identifikace — napfiklad identifikacni certifikat
obsahujici osobni identifika¢ni udaje, ktery se pouzivda k prokazani identity —
autentizaci k centralnim sluzbam, jednotnou uroven davéry apod.

» Nastavit systém a procesy pro vydavani identifikacnich a podpisovych certifikatl co
nejjednodussim a nejméné zatézujicim zplUsobem zdravotnickym pracovnikim v
primarni péci, pficemz bude maximdlné vyuzita existujici infrastruktura a procesy,
jimiz poskytovatel zdravotnich sluzeb disponuje.

» VyuZit maximalné existujici infrastrukturu eGovernmentu a umoznit vyuzit i dalSich
prostiedkd elektronické identifikace dle zakona o elektronické identifikaci, véetné
prostiedkl nové zavadénych.

4.2.3. Institucionalizace elektronického zdravotnictvi

Pro koordinaci rozvoje elektronického zdravotnictvi je nezbytnd rozumnd mira
institucionalizace, resp. metodického vedeni afizeni. Nejde o budovani redundantnich
instituci, které by kopirovaly vybrané cinnosti jiz existujicich Fidicich organ( a spravnich
uradd resortu zdravotnictvi. Elektronizace zdravotnictvi vSak pfindsi rfadu specifickych
procesl a sluzeb, jejichZz zavadéni musi byt metodicky vedeno, koordinovano, dozorovéno a
pripadné i certifikovano. Proto je navrzeno ustaveni a legislativni ukotveni novych dvou
specifickych center: Narodniho centra elektronického zdravotnictvi a Narodniho centra pro
medicinskou nomenklaturu a klasifikace. Do oblasti institucionalizace spada jiz existujici
Narodniho kontaktni misto pro elektronické zdravotnictvi, které bezesporu do
institucionalniho ukotveni elektronického zdravotnictvi patfi; stejné tak do této oblasti
spada i UzZIS CR, ktery je jiz nyni ustaven zakonem jako organizaéni slozka statu z¥izend

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 14



UZIS

Ministerstvem zdravotnictvi k plnéni jeho uUkold a povinnosti voblasti Narodniho
zdravotnického informacniho systému.

4.2.4. Sdileni zdravotnické dokumentace

Problematika sdileni zdravotnické dokumentace zahrnuje mimo jiné nékolik vécné
prislusnych oblasti, kterymi jsou:

» zdravotnicka dokumentace vedena v elektronické podobé (vymezena pouze ¢astecné
v zakoné o zdravotnich sluzbach),

» Index zdravotnické dokumentace,
» propojeni vyménnych siti,

» Osobni zdravotni zdznam a

» Emergentni zdravotni zaznam.

Pozn. autora — vécny zdmér zdkona o elektronizaci zdravotnictvi, jak je vyse uvedeno,
obsahoval nékteré soucdsti centrdini infrastruktury elektronického zdravotnictvi, které byly
jiz z vysledného paragrafového znéni navrhu zékona o elektronizaci zdravotnictvi z divodu
jeho prosazeni v legislativnim procesu vyjmuty, byly odsunuty zelementdrni fdze
elektronizace a presunuty do fdze ndsledné. Jsou jimi jiz vyse zminény Index zdravotnické
dokumentace a Emergentni zdravotni zaznam. Osobni zdravotni zaznam, jehoZ zfizeni bylo
vécnym zdmérem predpokldddno, zarfazen nebyl vibec.

Index zdravotnické dokumentace je jednou ze soudasti infrastruktury elektronického
zdravotnictvi umoznujici zdravotnikiim a pacientam zjistit, kde (u kterého poskytovatele) je
o pacientovi vedena vybrand zdravotnicka dokumentace, a tuto dokumentaci si vyzadat
a ziskat. Dostupnost zdravotnické dokumentace je tfeba zajistit v redlném ¢ase v okamziku,
kdy pacient je fyzicky pfitomen u jiného lékarfe (poskytovatele zdravotnich sluzeb), nez
u kterého je dokumentace vedena.

Index zdravotnické dokumentace je centrdlni informacni systém, ktery bude technologicky
soucasti Integrovaného datového rozhrani resortu a v némz bude indexovana existujici
dostupna zdravotnickd dokumentace a jiné datové zpravy fyzicky ulozené u poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo u certifikovanych provozovatelll osobniho zdravotniho zaznamu.
Index zdravotnické dokumentace sbird a uchovava informace od poskytovatell zdravotnich
sluzeb, které pacient navstivil a kde vznikl legislativné vymezeny typ elektronické
zdravotnické dokumentace, véetné obrazové a jiné multimedialni dokumentace a Iékového
zaznamu. Index zdravotnické dokumentace obsahuje informace o Emergentnim zdravotnim
zaznamu, je-li veden.

Index zdravotnické dokumentace umozni lékarlim efektivni vyhledani a sdileni zdravotnické
dokumentace v elektronické podobé pro jejich pacienty. AvSak Index zdravotnické
dokumentace sdm bude mit jen informativni charakter (de facto identifika¢ni data o
existenci dané dokumentace) a nebude navdzan na Zddnou zdravotnickou dokumentaci;
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prostfednictvim Indexu zdravotnické dokumentace nebude mozné zadnou zdravotnickou
dokumentaci pfimo obdrzet — procesy k ziskani obsahu zdravotnické dokumentace budou
nadale standardni, tedy pfimou komunikaci opravnénych pracovniki/poskytovateld
zdravotnich sluZeb, a to vyzadanim. Index zdravotnické dokumentace umozni Iékarlim
efektivni vyhledani zdravotnické dokumentace v elektronické podobé pro jejich pacienty.

Emergentni zdravotni zaznam je zpristupnéni kritickych informaci o pacientech pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to zejména pfi reseni Zivot ohrozujicich situaci, a snizeni
administrativni narocCnosti pfi prevzeti pacienta do péce. Mezi emergentni Udaje patfi
informace o faktorech, které mohou ohrozit Zivot pacienta ¢i ovlivnit volbu zdravotni péce.
Struktura Emergentniho zdravotniho zaznamu bude vychazet z datasetu European Patient
Summary, schvaleného zastupci ¢lenskych statd v rdmci eHealth Network, ktery mlze byt
obohacen o dalsi podstatné Udaje o zdravotnim stavu nezbytné pro poskytovani zdravotni
péce aktudlné vedené v jinych evidencich resortu.

Jednad se o specificky typ sdileného elektronického zdravotniho zdznamu obsahujici soubor
kritickych zdravotnich udajl pacienta, vedeny v interoperabilni formé s vysokou
dostupnosti. Emergentni zdravotni zaznam je primarné urcen pro zajisténi bezpeci pacienta,
a to zejména pfi feSeni Zivot ohroZujicich situaci. PoZzadavky definované na Emergentni
zdravotni zaznam v ramci vécného zaméru o elektronizaci zdravotnictvi byly nasleduijici:

» Jeho forma a struktura bude definovana zakonem.

» Musi byt garantované dostupny v emergentnich pripadech, pfistup k nému bude
zajistén za stejnych podminek jako v pripadé indexu zdravotnické dokumentace.

» Seznam informaci vedenych bude explicitné uveden a kazdy poskytovatel zdravotnich
sluzeb bude mit oznamovaci povinnost, pfi zjiSténi nékteré z téchto udalosti, tyto
informace odeslat.

» Jeho autoritativni podobu vede a spravuje pacientlyv registrujici Iékar. Prakticky lékar
mUze zaznam doplfiovat, ale data externé obdrzend budou pouze pro cteni, tzn. bez
moznosti Upravy. Vymaz ¢i opravu v tomto zdznamu bude moci provést jen subjekt,
ktery data odeslal, resp. zapsal.

» Bude centralné indexovan a spravovan, pokud bude veden (tj. pokud k jeho vedeni
da pacient souhlas).

Osobni zdravotni zaznam (soubor elektronickych zdravotnich zdznami od rlznych
poskytovatelll zdravotnich sluzeb, ktery je kontrolovdn a spravovan pacientem a obsahuje i
anamnestické a diagnostické Udaje a dalsi ¢asti ziskané ze zdravotnické dokumentace)
umozni pacientdm ziskat ucelenou informaci o svém zdravotnim stavu, o poskytnuté péci,
predepsanych |éCivech a |éCebnych planech. Zaroven vytvoreni osobniho zdravotniho
zaznamu prispéje ke zvySeni bezpecnosti zdravotni péce, omezeni opakovanych vysetreni a
zvysi prehled pacienta o vlastnim zdravi a adherenci k 1é¢bé a zlepsi koordinaci zdravotni
péce.
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Osobni zdravotni zdznam umozZni pacientovi ziskat, uchovavat a podle svého uvazeni
poskytovat zaznamy ze své zdravotnické dokumentace dalsim subjektim. K tomuto cili je
nutné:

» specifikovat osobni zdravotni zaznam a podminky jeho vedeni,
» zajistit moZnost certifikace provozovatell sluzby poskytujici osobni zdravotni zaznam,
» zajistit dostupnost sluzby osobniho zdravotniho zaznamu vsem obcanim.

Osobni zdravotni zdznam zaroven poskytne ob¢anlm moznost dopliiovat informace (nikoliv
vSak zasahovat do zdravotnické dokumentace), které maji zajem predat poskytovatelim
zdravotnich sluzeb a dalSim opravnénym osobam. Systém musi respektovat nejprisnéjsi
pravidla ochrany osobnich udajli. Zapojeni ob¢ana do systému, zpfistupfiovani, predavani a
poskytovani zdravotnich informaci bude pIlné dobrovolné a vidy musi podléhat
predchdzejicimu souhlasu, ktery bude kdykoliv odvolatelny.

Poskytovani sluzby osobnich zdravotnich zaznamU bude podminéno udélenim certifikatu.
Soucasti certifikacniho procesu je i pribézné provérovani dodrzeni podminek certifikace.
Tim je naplnén kontrolni proces.

4.2.5. Standardy elektronického zdravotnictvi

Za ucelem zlepSeni hospodarnosti a bezpecnosti zdravotnich sluzeb, zlepSeni koordinace
zdravotni péce, kompatibility informacnich systémU uZivanych ve zdravotnictvi, zajisténi
sémantické interoperability pfi pfedavani a sdileni informaci uzivanych pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb avedeni zdravotnické dokumentace stanovuje Narodni centrum
elektronického zdravotnictvi zavazna pravidla, jimiz se poskytovatelé zdravotnich sluzeb a
dalsi subjekty Ffidi. Tato pravidla jsou souhrnné oznacovana jako standardy elektronického
zdravotnictvi.

Standardy elektronického zdravotnictvi definuji soustavy jednotek, uzivané pojmy, kody,
formaty, protokoly nebo rozhrani v oblasti informatiky a komunikace, které umoznuji
propojovani rlznych zafizeni, komunikaénich systémU a informacnich systém( ve
zdravotnictvi.

Legislativni Uprava navrzena vécnym zamérem by méla

» povérit Narodni centrum elektronického zdravotnictvi spravou narodniho
standardizacniho ramce elektronického zdravotnictvi,

» definovat zakladni standardy, primarné pro vyuzivani centralnich sluzeb elektronického
zdravotnictvi,

» zakotvit zvefejfiovani standardl zpUsobem umoZniujicim dalkovy pfistup a zfidit
centralni terminologické sluzby zajistujici zménové fizeni, publikovdni a mapovani
terminologii a klasifikaci. Spravcem bude Narodni centrum medicinské nomenklatury a
klasifikaci.

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 17



UZIS

Portdl je klicovym ndstrojem pro komunikaci mezi zapojenymi subjekty véetné pacientd,
vstupem do sluzeb elektronického zapojeni a nastrojem pro jejich distribuci. Cilem je vytvorit
vstupni bod pro pracovniky a pacienty, uZivatele sluzeb elektronického zdravotnictvi,
pomoci kterého budou moci jeho uZivatelé ovladat funkce elektronického zdravotnictvi a
konzumovat jeho sluzby. V prvni fazi se bude jednat o sluzby spojené s Registrem prav a
mandatl a centrdlnim Indexem zdravotnické dokumentace a pfistupu k ni. Pacient bude mit
prostfednictvim Portalu pfistup klIndexu a pres Portal bude moci pozadat o kopii
zdravotnické dokumentace nebo o pfistup do sdileného ulozisté elektronické zdravotnické
dokumentace provozovaného poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Do budoucna se bude jednat o vytvoreni informacniho prostfedi pro obecné uZivatele
Portalu (pojisténce), které bude zajistovat jednak pristup k informacim o spravném Zivotnim
stylu, jednak zdakladni informace o projevech nemoci, jejich I|é¢bé a prevenci a
poskytovatelich zdravotnich sluzeb, na néZ je mozné se v konkrétnim pripadé obracet. Portal
elektronického zdravotnictvi ma byt po vzoru Portalu obcana rozcestnikem v resortu
Ministerstva zdravotnictvi. Napojeni na zakladni registry statu je samozrejmé. Vécny zameér
zakona vSak konstatoval, Ze legislativni Upravy neni potreba.

Pozn. autora — paragrafové znéni ndvrhu zdkona s legislativnim ukotvenim Portdlu
elektronického zdravotnictvi pocitd.

4.2.7. Integrované datové rozhrani resortu

Ucelem je legislativné zakotvit pojem Integrovaného datového rozhrani resortu jako
centralni infrastrukturu elektronického zdravotnictvi, urcit jeho ucel, rdmcovy obsah a
definovat jeho spravce. Jedna se o komponentu, ktera dosud neni legislativné ukotvena.
Realizace a implementace Integrovaného datového rozhrani resortu je nezbytnou
podminkou realizace jakychkoliv dalSich krok( vrdmci ustaveni arozvoje elektronizace
zdravotnictvi v CR. Neopomenutelnym Géelem bude i zprosttedkovani pFistupl k tdajiim se
zaznamendavanim v elektronické podobé zplUsobem umozZnujicim ddalkovy a nepretrzity
pristup do databaze pro zajisténi evidencni ochrany, kterou vede Ministerstvo vnitra.

Jako jeho soucasti definoval vécny zamér
» Katalog sluZeb elektronického zdravotnictvi a
» Registr prav a mandata.

Pozn. autora — registr prav a manddtu byl v paragrafovém znéni nahrazen systémem spravy
souhlasu pro elementdrni fdzi elektronizace zdravotnictvi.

4.2.8. Narodni zdravotnicky informacni systém

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR je spravcem Narodniho zdravotnického
informacniho systému podle zakona o zdravotnich sluzbach. Jeho rekonstrukce byla v roce
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2014 zahdjena vyvojem jeho modifikovanych ¢i zcela nové budovanych komponent
definovanych novelizovanymi pravnimi predpisy (zejména Narodni registr hrazenych
zdravotnich sluzeb, Narodni registr zdravotnickych pracovnik(l). Novd koncepce byla
zpracovana jako podklad pro restrukturalizaci UZIS CR v roce 2014 a po schvaleni vedenim
Ministerstva zdravotnictvi byla ddle rozpracovdna i jako podklad predloZené novely zdkona
o zdravotnich sluzbach v roce 2015. Po schvaleni této novely (zakonem ¢. 147/2016 Sb.,
kterym se méni zakon o zdravotnich sluzbach) v kvétnu 2016 byl NZIS doplnén o klicové nové
komponenty. Caste¢na restrukturalizace UZIS CR byla dokon&ena v roce 2015, dokoné&eni
implementace modernizovaného Narodniho zdravotnického informacniho systému je
etapovité planovano na obdobi 2017-2018 (statisticka Setfeni resortu zdravotnictvi, resortni
zdravotnické registry) a 2020-2021 (implementace nového systému Uhrad akutni lGzkové
péce z vefejného zdravotniho pojisténi) v souladu se zpracovanou novou koncepci rozvoje
NZIS.

Nova koncepce rozvoje Narodniho zdravotnického informacéniho systému upresnila a
¢astecné té nové vymezila jeho obsah a t&el v souladu s novym poslanim UZIS CR (zejména
v oblasti zajisténi kvality a udrzitelnosti systému zdravotnich sluzeb hrazenych z verejného
zdravotniho poji$téni) a dale obsah sady narodnich zdravotnich registrd. Nové tkoly UZIS CR
se vztahovaly zejména k nové budovanym komponentdm Narodniho zdravotnického
informacniho systému, tedy k obsahu a funkcénosti Narodniho registru zdravotnickych
pracovnik( (s respektem k zavérdm nélezu Ustavniho soudu ze dne 27. 11. 2012, sp. zn. PI.
US 1/12) a Narodniho registru zdravotnich sluzeb hrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi. Nova koncepce rozvoje Narodniho zdravotnického informacniho systému Uzce
souvisi s Narodni strategii elektronického zdravotnictvi.

Zasadni skutecnosti je fakt, Ze implementace Narodniho registru hrazenych zdravotnich
sluzeb je realizovana jiz zcela podle modernich pravidel eGovernmentu jako prvniho
informacniho systému v ramci resortu zdravotnictvi svého druhu. HIaseni o zdravotnich
sluibdach je tak do tohoto systému realizovano pfes sluiby eGovernmentu, zatimco UZIS CR
uklada v datovych ulozZistich pouze bezvyznamovy identifikator fyzické osoby AIFO. Takto
budovany systém jiz plni své zdsadni ulohy ve smyslu zakona, coZ pfedevsim znamen3, Ze
nahrazuje fadu do té doby béZicich redundantnich dil¢ich sbér(i dat a umozZnuje sniZit
administrativni zatéz poskytovatell zdravotnich sluZeb. Resort zdravotnictvi takto pres
rekonstrukci Narodniho zdravotnického informacniho systému ziskal zabezpeceny centralni
informacni systém, ktery zasadné pfrispiva k produkci informaci nepostradatelnych pro
management zdravotni péce, optimalizaci kapacit sité poskytovatelll a v neposledni radé
také pro hodnoceni vysledkd poskytovanych zdravotnich sluzeb. V ramci rekonstrukce
Narodniho zdravotnického informacniho systému doslo rovnéz k implementaci neméné
vyznamného Ndrodniho registru zdravotnickych pracovniki a ddle k metodické
standardizaci spravy a provozu vSech zdravotnickych registrd a informacnich systém( pod
spravou UZIS CR.

Vyse popsana rekonstrukce Narodniho zdravotnického informacniho systému byla ¢aste¢né
dokoncena k31.12. 2018, ¢imz bylo zavrSeno budovani robustniho a vysoce
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reprezentativniho informacniho systému, ktery bude schopen plnit vSechny potrebné
statistické funkce — tedy predevSim produkovat statistickd data o poskytovatelich
zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnicich a konzumovanych zdravotnich sluzbach,
které jsou hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi. Dojde k standardizaci narodnich zprav
a hlaseni z resortu zdravotnictvi do vyznamnych zahrani¢nich monitorovacich systému pod
spravou OECD, WHO, EUROSTAT a dalSich. Rekonstruovany Narodni zdravotnicky informacni
systém bude rovnéZz schopen produkovat relevantni epidemiologické prehledy o
nemocnosti, populacni ukazatele zdravi obyvatel a zakladni ukazatele vysledk( péce napfic
hlavnimi skupinami diagndz a ve vsech hlavnich segmentech péce.

Vyvoj potfeb organizace zdravotnich sluzeb a pozadavky kladené na elektronizaci
zdravotnictvi vSak vyZzaduji dalsi rozvoj Narodniho zdravotnického informacéniho systému a
feSeni rfady problémd, které probéhla rekonstrukce nemohla vyresit: dilem proto, Ze jde o
problémy zcela nové, vzniklé pfi rozpracovavani koncepce elektronizace ceského
zdravotnictvi, a dilem proto, Ze na tyto potfebné rozvojové kroky neexistuje odpovidajici
zakonna uprava, ktera by k nim davala mandat. Je rovnéz objektivnim faktem, ze Narodni
zdravotnicky informacni systém vyZzaduje dalSi rozvoj i z hlediska zabezpeceni dat a ochrany
osobnich udajq, s ¢imzZ souvisi rostouci potreba jasnych metodik poskytovani dat a analyz
z Narodniho zdravotnického informacniho systému. Hlavni problémy k rfeSeni, na které je
také primarné zaméreny vécny zdmér v oblasti legislativniho ukotveni, jsou shrnuty
v nasledujicich bodech:

» Postupy pfi zpristupnovani idajt z Narodniho zdravotnického informacniho systému,
vcetné védeckého vyuziti dat.

» Problematika meziresortni dostupnosti dat pro validaci a informacni obohaceni dat
Narodniho zdravotnického informacniho systému.

» Koncepce otevienych dat (,Open data“) zverejiiovanych ze zdrojii Narodniho
zdravotnického informacniho systému.

» Forenzni postupy validace udaji v Narodnim zdravotnickém informacnim systému,
zejména verifikace klicovych dat poskytovatel( zdravotnich sluzeb.
» Indikatory kvality péce, klinické doporucené postupy.

Pozn. autora — Ndrodni zdravotnicky informacni systém a jeho nova uprava nebyla prenesena
do paragrafového znéni, byla zvolena cesta novelizace ustanoveni § 70-78 zdkona o
zdravotnich sluzbach.

Dalsi projednavani vécného zaméru vsak bylo Ministerstvem zdravotnictvi pozastaveno
s tim, Ze se pfistoupilo rovnou k pfipravé paragrafového znéni zdkona, a to v zajmu urychleni
pfipravy zamyslené pravni Upravy.
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Vznik paragrafového znéni

Jak jiz bylo reCeno v predchozi kapitole, Ministerstvo zdravotnictvi pfistoupilo k pfipravé
paragrafového znéni, a to v jarnich mésicich roku 2019 v zajmu urychleni pfipravy zamyslené
pravni Upravy. Dlvodem predloZeni navrhu zdkona o elektronizaci zdravotnictvi byla
potreba reflexe dalSiho vyvoje v oblasti elektronizace zdravotnictvi s cilem polozit zaklady
systémového feseni pfi vyuZiti stavajicich procesli a struktur zdravotnictvi s postupnym
nabéhem jednotlivych prvka.

Navrh Fesi celkovou koncepci elektronizace zdravotnictvi ve smyslu naplnéni vladniho cile
etablovaného v Programovém prohlaseni ,,...pfipravit zakon pro elektronizaci zdravotnictvi
a bezpecné sdileni dat mezi poskytovateli zdravotni péce...”.

Narodni strategie elektronického zdravotnictvi zpracovana Ministerstvem zdravotnictvi byla
schvalena usnesenim vlady CR &. 1054 ze dne 28. 11. 2016. Ackoliv kroky a opatfeni ve
schvdlené Narodni strategii elektronického zdravotnictvi vytvofily jeji strategicky ramec,
stale chybi zakonna uprava definujici hlavni komponenty elektronického zdravotnictvi,
jednoznacné zdroje dat elektronického zdravotnictvi, prava a povinnosti subjektd v systému
elektronického zdravotnictvi, a v neposledni fadé rovnéz standardy povinné zavadéné
v elektronickém zdravotnictvi, vCetné standardd zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé a pravidel pro jeji sdileni/predavani.

Predkladany navrh zakona predstavuje prvni elementarni fazi elektronizace zdravotnictvi,
ktera umoini vznik jeho zakladni infrastruktury a zakladnich centrdlnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi.

Zejména jde o tyto zakladni prvky funkéniho systému elektronického zdravotnictvi:

» Vytvoreni kmenovych zdravotnickych registr(, které se po vzoru zakladnich registra
eGovernmentu stanou zdrojem jednoznacnych a v redlném case dostupnych
a spravnych udaju pro identifikaci subjekt( (pacientl, zdravotnickych pracovnik( a
poskytovatel(l zdravotnich sluzeb).

» Vyreseni elektronické identity zdravotnickych pracovnik(, ktera zajisti a posili pravni
a organizacni jistoty a kontinuitu pfi praci s elektronickymi pisemnostmi
a zdravotnickou dokumentaci vedenou v elektronické podobé.

» Zajisténi jednotného pristupu ke sluzbam elektronického zdravotnictvi a vybudovani
Integrovaného datového rozhrani resortu jako infrastruktury zajistujici bezpecéné

sdileni dat a zdravotnické dokumentace a vedeni autorizované komunikace meazi
subjekty zapojenymi do elektronického zdravotnictvi.

» Stanoveni standardd a sjednocovani vyuZivanych nomenklatur napfi¢ resortem
zdravotnictvi.

Zakladnim cilem je ukotveni elektronického zdravotnictvi jako organické soucasti systému
poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Oproti plvodné zpracovavanému vécnému zaméru zakona o elektronizaci zdravotnictvi byly
nékteré zamyslené prvky pfesunuty do navaznych fazi elektronizace zdravotnictvi, zatimco
jiné byly vypustény zcela bez ndhrady. Jako pfiklad presunutych prvkd uvadime Index
zdravotnické dokumentace a Emergentni zdravotni zaznam. Prikladem vypusténych prvku je
Osobni zdravotni zaznam, a to zejména z didvodu negativnich zkusSenosti s obdobnymi
projekty tohoto typu.

Struktura i vécné reSeni navrhu paragrafového znéni, v¢. charakteristiky elementarni a
navazujicich fazi elektronizace zdravotnictvi, obsahuji nasledujici kapitoly.

4.4, Priprava paragrafové znéni

Samotnému vzniku paragrafového znéni predchazely podrobné analyzy vécného feseni
problematiky doprovazené udvahami o legislativné technickém reSeni zakotveni
elektronizace zdravotnictvi, resp. analyzy prdvniho stavu. Soucasti téchto analyz bylo i
zhodnoceni nezbytnosti zmény pravniho stavu, zhodnoceni nezbytnosti rozsifeni pravni
regulace, a to v souladu s Legislativnimi pravidly viady.

V nasledujicim textu se pokusime nastinit smér ivah v obou rovinach.

Vécné reSeni problematiky

Z pohledu vécného reseni, resp. skutkového stavu, byly pfi pripravé navrhu paragrafového
znéni zakona zvazeny nasledujici mozné varianty reseni.

4.5.1. Nulova varianta — zachovani soucasného stavu

Nulova varianta predstavuje formu rezistence vuci jakékoliv zméné soucasného stavu.
V oblasti elektronizace, kde vyvoj je nevyhnutelny a praxe si hleda cestu, by pak prevladala
zejména regiondlni reseni, ktera by znamenala — a v soucasné dobé i znamenaji —
roztriSténost a nesystémovost.

Pro cely koncept elektronického zdravotnictvi by nulova varianta znamenala nasledujici
dopady:

» Absence klicové informacni a datové infrastruktury.

» ldentifikace pacienta a zdravotnického pracovnika by nadale probihala formou
rodného disla.

» Neexistovala by statem garantovand vyménna sit pro predavani zdravotnické
dokumentace, resp. jejich kopii, samostatnych soucasti ¢i vypisl z ni.

» Nebyly by stanoveny zdkonem, resp. obecné zavaznym pravnim predpisem,
standardy pro vedeni a predavani zdravotnické dokumentace vedené v elektronické
podobé, resp. jejich kopii, samostatnych ¢asti ¢i vypish z ni, ¢imz by dale dochazelo
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k prohlubovani nekompatibility jednotlivych nesystémové vznikajicich systémi
novych.

4.5.2. Varianta realizacni — elementarni faze elektronizace zdravotnictvi

Prvni elementdrni faze elektronizace zdravotnictvi umozni vznik jeho zadkladni infrastruktury
a zakladnich centrdlnich sluzeb elektronického zdravotnictvi a umoini jednoznacnou
elektronickou identifikaci pacient( a zdravotnickych pracovniki. Zejména jde o tyto zakladni
prvky funkéniho systému elektronického zdravotnictvi:

» Vybudovani zakladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi, vCetné vytvoreni
databaze jednoznaénych, v redlném case online dostupnych a spravnych udaji o
poskytovatelich zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnicich ¢i pacientech a
vytvoreni prostiedi pro bezpecné sdileni dat v jeho ramci, a to i cestou vytvoreni
resortnich prostredkl vytvarejicich davéru.

» Vyteseni elektronické identity zdravotnickych pracovnik(, kterd zajisti a posili pravni
a organizacni jistoty a kontinuitu pfi praci s elektronickymi pisemnostmi a
zdravotnickou dokumentaci vedenou v elektronické podobé, a to bezuplatné.

» VyreSeni nesystémovosti v pfipadé stanoveni standard( pro dokumenty i procesy
napfri¢ zdravotnictvim (zejména standardy pro vedeni zdravotnické dokumentace i
pro jeji bezpecny prenos).

» VyteSeni problematickych oblasti v pfipadé zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé, at jiz formou zavedeni standardl (viz predchazejici bod) &i
zavedeni bezuplatnych resortnich elektronickych prostifedk(l (elektronicky podpis,
Casové razitko, pecet), ukotveni Zivotniho cyklu zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé ¢i vytvoreni beziplatné vymeénné sité garantované statem pro
prenos zdravotnické dokumentace.

Zakladnim cilem je ukotveni elektronického zdravotnictvi jako organické soucasti systému
poskytovani zdravotnich sluzeb.

A. Vybudovani zakladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi

Zakladem elektronického zdravotnictvi je vybudovani souboru hardwarovych a
softwarovych komponent, které budou zajistovat zakladni infrastrukturni sluzby
elektronického zdravotnictvi. Jedna se o hlavni komunikacni uzel, pres ktery budou sluzby
elektronického zdravotnictvi propojeny, a bude poskytovat centralni elektronické sluzby pro
zdravotnictvi.

Zakladni infrastruktura elektronického zdravotnictvi musi vymezit zakladni identitni prostor
elektronického zdravotnictvi, kde budou vedeny uUdaje o pacientech, poskytovatelich
zdravotnich sluzeb i o zdravotnickych pracovnicich, budou nastavena jasna pravidla pro
pristup k tomuto prostoru, pro vedeni dokumentt i pro procesy vtomto prostoru probihajici,
a to vsSe s auditni stopou o operacich a ¢innostech zarucujici ochranu osobnich Gdaju a
posilujici zejména roli a prava pacienta v systému elektronického zdravotnictvi.
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V pripadé davah tykajicich se zakladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi byly
identifikovany nasledujici

DILCI VARIANTY RESENI:
a) Varianta nulova — zachovani stavajiciho stavu

Nulova varianta predstavuje zachovani soucasného stavu, kdy jsou jednotlivé systémy
roztfiStény a vznikaji (a nadale budou vznikat) Zivelné. Jsou duplikovany sluzby, které maji
byt reSeny centralné — napfriklad udaje o pacientech ¢i zdravotnickych pracovnicich ci
prostiedky pro identifikaci, autentizaci a autorizaci. Toto prostfedi neumozZnuje
implementovat potifebné standardy ochrany osobnich udaji a nejedna se o systémové
reseni.

b) Varianta ¢. 1 — vytvoreni Integrovaného datového rozhrani

Tato varianta predpoklada vybudovani Integrovaného datového rozhrani a jeho komponent
v ramci projektu IROP realizovaného UZIS CR, kdy spravcem vybudovaného Integrovaného
datového rozhrani bude Ministerstvo zdravotnictvi a provozovatelem bude UZIS CR.
Vybudovani téchto technologickych komponent, jiz v soucasné dobé budovanych ze
strukturalnich fondd, je nutnou podminkou pro rozvoj jakychkoliv sluzeb elektronického
zdravotnictvi. Budovany systém bude zahrnovat vSsechny vySe uvedené komponenty, véetné
sluzeb vytvarejicich davéru, zahrnujici systém zajistujici a poskytujici resortni elektronicka
Casova razitka, systém zajistujici a garantujici zarucené sluzby vzdaleného peceténi, sluzby
vydavani resortnich podpisovych certifikatd pro zaruceny elektronicky podpis, sluzby
vydavani resortnich systémovych certifikatl pro pristup k Integrovanému datovému
rozhrani. Soucasti této varianty je i vazba na stdvajici ¢i nové vzniklé sluzby elektronického
zdravotnictvi na zakladé zakona, které bude mozné napojit na Integrované datové rozhrani
a umoznit jim vyuziti sluzby vydavani resortnich podpisovych certifikatl pro zaruceny
elektronicky podpis, sluzby vydavani resortnich systémovych certifikatli pro pfistup
k Integrovanému datovému rozhrani, kmenové udaje v kmenovych zdravotnickych
registrech v rozsahu stanoveném jinym pravnim predpisem nebo systém spravy souhlas(.
Jedna se jak o nové vznikajici systémy, tak i systémy jiz funkéni, jakymi jsou napf. Narodni
kontaktni bod pro elektronické zdravotnictvi ¢i systém eRecept.

B. Kmenové zdravotnické registry

Zakladnim cilem je vytvoreni resortni vrstvy Udajd s kmenovymi udaji, kterd umozni
jednoznacnou identifikaci poskytovateld zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnik( a
pacientd, a to po vzoru zakladnich registr( verejné spravy vedenych podle zdkona o
zakladnich registrech.

Kmenovy Udaj znamend, Ze systémy budou v pfisluSném registru poskytovat statem
garantovana data, kterd budou pribéziné aktualizovana dle zakonnych pozadavk( (bude
stanovena velmi kratka Ihdta pro jejich zdpis ze strany zapisujicich osob) z datovych zdroj(
agendovych, napf. Narodniho registru zdravotnickych pracovnikd ¢i Narodniho registru
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poskytovatelll zdravotnich sluzeb ¢i informacnich systém( zdravotnich pojistoven.
Verejnopravni ¢i soukromopravni subjekt je mize pouzivat, aniz by ovéroval jejich spravnost
— spoléhd na stat. Stat stanovi sankcni nastroje pro zapisujici osoby tak, aby na né mohl
prenést uréitou odpovédnost. V pfipadé vzniku Ujmy pouZitim nespravnych udajl se subjekt
bude moci domahat svych prdv na statu.

Kmenové udaje v systému elektronizace zdravotnictvi je nezbytné zajistit zejména u
nasledujicich oblasti:

0 kmenové udaje o poskytovatelich zdravotnich sluzeb,
0 kmenové udaje o zdravotnickych pracovnicich,
0 kmenové udaje o pacientech.

V pripadé uvah tykajicich se datové zakladny elektronického zdravotnictvi byly
identifikovany nasledujici

DILCI VARIANTY RESENI:
a) Varianta nulovd — zachovdéni stavajiciho stavu

Nulova varianta predstavuje zachovani sou¢asného stavu, tj. bez existence kmenovych udaju
poskytovatelll zdravotnich sluZzeb a zdravotnickych pracovnik(l. Tato varianta je vyznamnym
omezenim pro budovani komplexniho systému elektronického zdravotnictvi a vyzaduje po
dotéenych subjektech vidy specificky zplUsob registrace a identifikace zdravotnického
pracovnika k pristupu k jednotlivym sluzbam elektronického zdravotnictvi a ndsobné vedeni
evidence subjektd u spravcl jednotlivych sluzeb. Zaroven nepodava komplexni informaci o
vSech fyzickych a pravnickych osobdch a fyzickych podnikajicich osobach, které vykazuji
poskytovani zdravotni péce a Cerpaji prostiedky z verejného zdravotniho pojisténi. Varianta
tohoto dil¢iho reSeni predstavuje zasadni bariéru pro rozvoj elektronizace a de facto
vybudovani funkéniho systému elektronického zdravotnictvi znemoznuje. Nadto prinasi
dalsi zatéz zdravotnickych pracovnikd a predstavuje dodatecné finanéni naklady pro spravce
sluzby.

V pfipadé pacient( a jejich evidence predstavuje tato nulova varianta zachovani souc¢asného
stavu, kdy se o rozvoj, spravu a provoz registru pojisténcl stard VSeobecnd zdravotni
pojistovna CR cestou Centralniho registru pojisténct. Ostatni zdravotni pojistovny ji
predavaji data o svych pojisténcich a zménach mésiéné, s ohledem na prehlasovani
pojisténcl spise Ctvrtletné. ZtotoZnovani pojisténcl provadi jednotlivé zdravotni pojistovny,
neprobiha v centralnim registru, neprobiha tam ani aktualizace zmén provedenych v
zakladnich registrech. Poskytované udaje nebude moiné pokladat za jednoznacné
(kmenové), a budou tedy slouzit jako orientacni s uréitou mirou nepresnosti danou
nepredvidatelnym rozvojem. V pripadé neexistence zdroje jednoznaénych (kmenovych)
udajl o pacientech bude nutné zachovat stavajici praxi, kdy jednotnym identifikdtorem
pacienta je jeho Cislo pojisténce, které vychazi z rodného Cisla. Vyuzivani rodného cisla je v
rozporu se strategii eGovernmentu a nadto by rodné ¢islo mélo postupné jako identifikator
vymizet. Z toho dlvodu bude tento stav omezenim pfi vytvareni sluzeb elektronického
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zdravotnictvi vici pojisténclim, pacientim — pfi vyuZivani téchto sluzeb by se pojisténec
musel vici kazdé sluzbé identifikovat zvlast. Udrzovani aktudlnosti téchto dat by bylo témér
nemozné a kladlo by vysoké naroky na spravce sluzeb i pojisténce samotné. Nebude vyuZita
moznost doplnéni potrfebnych atributll (napf. o registrujici lékare, resp. poskytovatele
zdravotnich sluzeb).

b) Varianta 1 — vytvoreni kmenovych zdravotnickych registrli za vyuziti klientského
bezvyznamového identifikatoru

Tato varianta pocita s vytvorenim resortni vrstvy, ktera je nyni terminologicky oznacena jako
kmenové zdravotnické registry, ktera by na strané jedné byla napojena na systém zakladnich
registrl podle zakona o zakladnich registrech a umozZnovala ztotoZnéni pacienta a
zdravotnického pracovnika a na strané druhé umoznila jednotnou identifikaci pacienta a
zdravotnického pracovnika v ramci resortu cestou vydani klientskych bezvyznamovych
identifikator( pacienta a zdravotnického pracovnika, a to v souladu s RozSifenou metodikou
vyuzivani identifikdtor( fyzickych osob a sdileni idajl o fyzickych osobach ve verejné spravé
zpracovanou Ministerstvem vnitra.

Varianta predpoklada vznik zdravotnickych registri Kmenového registru poskytovatell
zdravotnich sluzeb a Kmenového registru zdravotnickych pracovnik( nad stavajicimi registry
(které maji povahu agendovych informacnich systém( plnénych zdkonem stanovenymi
zapisujicimi osobami). Registry budou publikovat data prostfednictvim IDRR, jehoz
prostfednictvim bude zajistovano sdileni tdajii s datovou zakladnou CR, referenénimi udaji
zdkladnich registrli, jinymi agendovymi informacnimi systémy a oprdvnénymi osobami
stanovenymi zakonem. IDDR bude zajistovat spravu opravnéni pfistupu k datdm a dalsi
Cinnosti podle zakona. Takto definované a vedené kmenové udaje v Kmenovém registru
poskytovatelll zdravotnich sluzeb a Kmenovém registru zdravotnickych pracovnik( budou
podléhat aktualizaci v zakonem definovanych Ihditach a sankcim za jejich nedodrzeni. Udaje
budou vedeny v systému provozovaném v rezimu vysoké dostupnosti.

Tato varianta dale predpoklada vybudovani nového Kmenového registru pacientt, a to
vyuzitim dat pfimo z informacnich systém( zdravotnich pojistoven. Vzhledem k vyse
popsanému stavu registru a s daty, se kterymi Centralni registr pojisténcl pracuje, by tato
identifikace mohla v dneSnim stavu byt jen stéZi povazovdna za zarucenou a plné
garantovanou. Dochazelo by k chybam, a tim znovu k riziku moznosti neopravnéného
poskytovani elektronickych sluzeb, byt s mirné nizsi pravdépodobnosti nez u nulové
varianty. Centralni registr pojisténcl navic pracuje na urovni rodného cisla (Cisla pojisténce),
coz je z budouciho hlediska zcela nevhodné.

c) Varianta 2 — vytvoreni kmenovych zdravotnickych registr( s vyuzitim AIFO

PlGvodné zpracovavany navrh vécného zaméru zakona o elektronizaci zdravotnictvi pocital s
resortni vrstvou (vznik plvodné autoritativnich registrd), s pfimym napojenim na sluzby
eGovernmentu za pouziti AIFO pacienta a zdravotnického pracovnika.
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C. Prokazovani identit zdravotnickych pracovnikd a pacienti

Osobni udaje vedené v ramci elektronického zdravotnictvi je tfeba chranit prostiredky pro
identifikaci s dostate¢nou Urovni zaruky. Z tohoto pohledu je treba vzit v potaz hranici
minimalniho rizika a zarucit dostate¢nou Uroven zaruky prostfedku pro identifikaci.

V pripadé pacienta mlze byt vyuZit i pfi asistovaném zplsobu vyuzivani sluzeb, napfr.
povoleni k ndahledu do zdravotnické dokumentace pfri fyzické navstéveé zdravotnického
pracovnika ve zdravotnickém zafrizeni.

V pripadé uvah tykajicich se prokazovani identit pacientl a zdravotnickych pracovnikl byly
identifikovany nasledujici

DILCI VARIANTY RESENI:
a) 0—Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu
ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

Nulova varianta predstavuje zachovani soucasného stavu, tj. bez existence sjednocené
koncepce prokazovani identit. Kazdy zdravotnicky pracovnik, stejné jako kazdy ob&an CR, ma
moznost ziskat svdj elektronicky identifikacni prostfedek obcana (elektronicky obcansky
prikaz), ktery mUzZe vyuZit pro autentizaci ke sluzbam eGovernmentu. Mezi odbornou
verejnosti (poskytovateli zdravotnich sluzeb) vSak panuje shoda, Ze elektronicky obcansky
prikaz neni vhodny pro poutziti jako profesni karta, kterou by mél pracovnik pouzivat denné.
Davodem je poutziti elektronického obcanského prikazu v jinych oblastech béziného
soukromého, nikoliv profesniho Zivota.

U velkych poskytovatelll zdravotnich sluzeb (napf. typu nemocnice) jsou zdravotnicti
pracovnici aktualné vybaveni identitnimi prostfedky pro ucely pfihlasovani k internim
informacnim systém(m (zejména tokeny — nepotrebuji ¢tecky nebo bezkontaktni karty pro
otevirani dvefi, vydej obédl apod.).

S narlistem elektronickych sluzeb, tedy v situacich, kdy zdravotnicky pracovnik potiebuje
komunikovat s poskytovatelem existujicich nebo novych sluzeb vné organizace —
poskytovatele zdravotnich sluzeb (napf. ePreskripce, provozovani vlastnich ordinaci apod.),
bude zdravotnicky pracovnik nucen pracovat s elektronickymi identitami jako dosud.
Vznikem dalSich sluzeb elektronického zdravotnictvi by se mnozil i nartst poctu certifikatl.

Tato varianta ma nevyhody popsané v Uvodu a je nevyhodna zejména pro pracovniky
primarni péce, resp. praktické lékare, praktické Iékare pro déti a dorost ¢i ambulantni
specialisty (vétsinou OSVC), ktefi oproti velkym poskytovatel(im zdravotnich sluzeb nemaiji
technickou podporu zaméstnavatele. Pro né je tedy zachovani soucasného stavu znacné
neefektivni.
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V pripadé pacienta zachovani stavajiciho stavu znamen3, Ze pro jeho pristup k existujicim
nebo nové vznikajicim elektronickym sluzbam ve zdravotnictvi bude urcovan
poskytovatelem téchto jiz existujicich nebo nové vznikajicich elektronickych sluzeb.

b) varianta ¢. 1 — vydavani resortnich prostredkt elektronické identifikace
ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

Tato varianta pocita s tim, Ze k ovéreni identity zdravotnického pracovnika bude ve vétsSiné
pripadl uZiti dochazet prostiednictvim informacéniho systému poskytovatele zdravotnich
sluZzeb. Pocitd s vyuZitim resortnich systémovych certifikatl poskytovatele zdravotnich
sluzeb pro pfistup klIntegrovanému datovému rozhrani, jehoz prostfednictvim bude
opravnény pracovnik poskytovatelem zdravotnich sluzeb stanoveny (zdravotnicky
pracovnik) vyuZivat sluzby Integrovaného datového rozhrani, a to s vyuzitim pristupovych
udajt jemu pridélenych.

Elektronicky obcansky priakaz (eOP) by mél byt vyuZit pouze jako nahradni feseni pro
autentizaci ke sluzbam resortu zdravotnictvi z dlvodl uvedenych vysSe. Zdravotnicky
pracovnik bude v drtivé vétSiné pripadl vyuzZivat pro pfistup k centrdlnim sluzbdm
informacni systém daného poskytovatele zdravotnich sluzeb, sluzby tedy budou vazany na
ovéreni identity poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery bude povinen ovéfit a predat udaje
o identité konkrétniho zdravotnického pracovnika centralnim sluzbam IDRR, pokud bude
sluZzbou pozadovana. V praxi se bude jednat napfiklad o pfedani resortniho identifikatoru
daného zdravotnického pracovnika. Prostfedkem pro ovéreni identity bude resortni
systémovy certifikat pro pristup k Integrovanému datovému rozhrani pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Zakon bude s ohledem na minimalizaci zatéze vyuZivat pro pristup
k centralnim sluzbam jiz existujici prostfedky — naptiklad certifikaty vydavané SUKL — a bude
nastaven proces jejich konsolidace.

PACIENT

Elektronicka identita ob&ana CR je zajisténa statem dle zadkona o elektronické identifikaci.
Centrdlni autoritou zajistujici elektronickou identitu fyzické osoby je Ministerstvo vnitra.
Systémem zajistujicim elektronickou identifikaci je NIA, tento systém slouzi jako prostfednik
mezi poskytovateli identity (ID providery) a poskytovateli sluzeb (Service providery).

U fyzické osoby se predpoklada, ze bude mit na vybér z nékolika poskytovatel( identit, mezi
kterymi se v ramci nejvyssi Urovné dlivéry (LoA vysoka) da pocitat s eOP, tedy nosicem a SW
prostfedkem garantovanym statem. Ostatni ID providefi zatim nejsou znami, mohou se
prihlasovat od 1. 7. 2018.

Sluzby EZ budou moci vyuzit pouze pacienti, ktefi budou mit elektronickou identitu na
potiebné urovni dlvéry (znacnd). Ostatni ji nebudou moci vyuzit a do systému budou
vstupovat jen neptimo prostiednictvim zdravotnickych pracovnika.
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Pfi prezeninim prokazani identity (v ordinaci, 1ékarné apod.) budou naddle zachovany
stavajici procesy a Uroven davéry mezi lékafem a pacientem s vyjimkou prokazovani identity
novych neznamych osob.

c) varianta €. 2 — pouziti jinych prostfedkl elektronické identifikace
ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

Tato zvazovana varianta predstavuje Uvahy o zavedeni profesni karty pro zdravotnické
pracovniky. Profesni karta by predstavovala prostfedek omezeny svym vyuzitim pouze pro
sluzby elektronického zdravotnictvi. Profesni karta by mohla slouzit i pro pfistup k vlastnim
informacnim systém(m poskytovatel(l zdravotnich sluzeb.

PACIENT

Zvazovanou variantou v pripadé pacienta byla kartic¢ka pojisténce v rdmci systému verejného
zdravotniho pojisténi. Dullezitym faktem hodnym zietele je, Ze karticka pojisSténce
neobsahuje ¢ast pro uloZeni softwarového prostfedku pro prokdzani identity. Je tedy
nevhodné, aby v soucasné podobé slouzila jako spolehlivy prostifedek prezenéniho prokazani
totoznosti, nebot nenese sama osobé Zadny udaj potvrzujici opravnénost driitele
(fotografie). Bud bude nahrazena pro prezencni prokazani totoznosti jinym dokladem, nebo
je nutné provést zmény nejen ve vzhledu, ale i funkénosti a uloZit toto zdravotnim
pojistovnam. Toto opatfeni ale vyvolda redundantni pofizovaci a udrzovaci naklady. Jeji
vyuziti bude prirozené ustupovat s ndbéhem centrdlnich autentizacnich sluzeb a fungujiciho
Kmenového registru pacientd, ktery urci pfislusnost ke zdravotni pojistovné.

D. Standardy elektronického zdravotnictvi

Standardy elektronického zdravotnictvi se rozumi standardy definujici strukturu a format
datovych souborl, rozhrani pro vedeni a preddvani zdravotnické dokumentace
v elektronické podobé a jejich zabezpeceni, klasifikace, nomenklatury a terminologie pro
jejich pouziti vydavané Ministerstvem zdravotnictvi.

Standardy elektronického zdravotnictvi definuji soustavy jednotek, uzivané pojmy, kddy,
formaty, protokoly nebo rozhrani v oblasti informatiky a komunikace, které umoznuji
propojovani rlznych zafizeni, komunikacénich systémU a informacnich systémi ve
zdravotnictvi.

V pripadé uvah tykajicich se standard( elektronického zdravotnictvi byly identifikovany
nasledujici

DILCI VARIANTY RESENI:

a) 0-— Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu

Sprava standardl elektronického zdravotnictvi nebude centralné zajistovana a zpUsob
spravy, lokalizace, akceptace a publikace standard( bude ponechan v gesci jednotlivych
spravcu stdvajicich ¢i nové vznikajicich sluzeb elektronického zdravotnictvi. Harmonizace
standard(l bude jako dosud nedostatecné funkcéni. V této varianté nema Ministerstvo
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zdravotnictvi kontrolu nad procesem vybéru a publikace standardl, a nemd proto ani
moznost garantovat spravnost jejich vzajemného propojeni.

b) Varianta €. 1 —fizeny rozvoj standard(l elektronického zdravotnictvi

Proces standardizace elektronického zdravotnictvi bude fidit a koordinovat Ministerstvo
zdravotnictvi. Vzhledem k tomu, Ze jde o velmi Uzce specifickou problematiku s omezenim
pouze na oblast zdravotnictvi, a vzhledem k tomu, Ze Ministerstvo zdravotnictvi je dle
Kompetencéniho zakona Ustfednim organem statni spravy pro oblast zdravotnictvi, nebylo
uvazovano o jiném subjektu, coZ nevylu€uje zapojeni dalSich subjektd (napf. akademicka
pracovisté, odborné spolecnosti) do tvorby, oponentury a procesu vzniku jednotlivych
standardd.

E. Zdravotnicka dokumentace vedena v elektronické podobé

Cilem upravy je Uprava podminek pro vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
podobé a zavedeni povinnosti souvisejicich s jejim vedenim k urc¢itému datu.

Primarnim zdrojem a spravcem zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé je
poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery zdravotni sluzbu poskytl, a to stejné, jako tomu je
u zdravotnické dokumentace vedené v listinné podobé. Je i jejim primarnim spravcem, ktery
je povinen s ni nakladat dle legislativnich norem (ukladdni, zalohovani, skartace atd.). Typy
dokumenta vytvarenych v ramci zdravotnické dokumentace, format a strukturu (identifikace
pacienta, identifikace Iékare, identifikace poskytovatele, obsahova metadata atd.)
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé definuje zakon o zdravotnich
sluzbach a provadeéci pravni predpis (vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci),
ovsem ne zcela dostatecné, jak bylo nastinéno vyse a je rozvedeno nize.

V pripadé uvah tykajicich se zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé byly
identifikovany nasledujici

DILCI VARIANTY RESENI:
a) 0-—Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu

Zdravotnicka dokumentace v elektronické podobé bude vedena podle stavajicich pravnich
predpisti (zejména zdkon o zdravotnich sluzbach a navazujici provadéci vyhlaska o
zdravotnické dokumentaci, zakon ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a zméné
nékterych zdkon() a doporuceni vydavanych ministerstvem (napt. doporucené standardy
jejiho vedeni). Citovana pravni Uprava upravuje vedeni zdravotnické dokumentace, a to jak
v listinné, tak i v elektronické podobé i v kombinaci obou. Neobsahuje vSak nékteré
parametry pro vedeni zdravotnické dokumentace pouze v elektronické podobé, ¢imz vznika
pravni nejistota ohledné jejiho vedeni u poskytovateld zdravotnich sluzeb, a to véetné
predavani jejich kopii ¢i vypisl z ni. Nejsou dostatecné definovany anavazné na to
pozadovany standardy pro jeji vedeni i prenos. Vyhlaska o zdravotnické dokumentaci
neobsahuje kompletni pravidla pro ,Zivotni cyklus“ zdravotnické dokumentace vedené v
elektronické podobé.
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b) Varianta €. 1 — novelizace ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach

V pripadé vedeni zdravotnické dokumentace bude zménovym zakonem provedena Uprava
tykajici se povinnych parametr( zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé
nebo jeji ¢asti, popripadé informace z ni, a to Upravou zakona o zdravotnich sluzbach. Jedna
se zejména o pozadavky na elektronicky podpis (resortni ¢i uznavany), resp. elektronickou
pecet a resortni Ci kvalifikované ¢asové razitko s tim, Ze zménovymi zakony bude zavedena
vazba na zakon o elektronizaci zdravotnictvi.

c) Varianta ¢. 2 — explicitni Uprava zakonem o elektronizaci zdravotnictvi

V této zvazované varianté by doslo k vyjmuti pravni Upravy tykajici se zdravotnické
dokumentace vedené pouze v elektronické podobé ze zdkona o zdravotnich sluzbach a doslo
by k jejimu prfesunuti do zakona o elektronizaci zdravotnictvi. Tim by doslo k rozdéleni pravni
Upravy tykajici se komplexné zdravotnické dokumentace. Prostiedi by vSak bylo uZivatelsky
nepriznivym, nebot by tato Uprava byla vyjmuta z vécné komplexni Upravy poskytovani
zdravotnich sluzeb.

F. Systém vymeénné sité

Bezpecna elektronicka vyména zdravotnickych dat (¢i obecnéji idajl o zdravotnim stavu,
jako udajli tykajicich se télesného nebo dusevniho zdravi fyzickych osob, véetné udaju o
souvisejicich zdravotnich sluzbach) umozni poskytovatellim zdravotnich sluzeb a zdravotnim
pojistovnam vyzadat a bezpecnym zplsobem ziskat i zpristupnit, predat ¢i poskytnout
zaznamy ze zdravotnické dokumentace od jiného poskytovatele &i jinému poskytovateli
zdravotnich sluzeb ¢i zdravotni pojistovné, v souladu s poZzadavky na ochranu zvlastnich
kategorii osobnich udaju.

Cilem je zajistit prostredi pro garantované plosné zpristupnovani, predavani a poskytovani
zdravotnické dokumentace pfi respektovani existujicich vyménnych siti za podminky
dodrzeni stanovenych pravidel.

Systém zavede jednotnou adresaci zdravotnickych pracovist navazanou na kmenové
zdravotnické registry a umozni propojeni existujicich vyménnych siti. Poskytne pravni jistotu
uzivatelm systému elektronického preddvani zaznam( zdravotnické dokumentace a
usnadni proces preddvani opravnénym osobam.

V pripadé uvah tykajicich se systému vyménné sité byly identifikovany nasledujici
DILCI VARIANTY RESENI:
a) Nulovd varianta — zachovani stdvajiciho stavu

Varianta 0 zachovava myslenku absence klicové informacni a datové infrastruktury. Pokud
by nebyla vybudovana potrebna infrastruktura, neexistoval by i statem garantovany systém
preddvani zdznam ze zdravotnické dokumentace a tyto zdznamy by byly pfedavany stavajici
cestou (nepreddavany ¢i predavany komercnimi vyménnymi sitémi).
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b) Varianta ¢. 1 — Stat zajisti dostupnost sluzby garantovaného elektronického predavani
zdznam( zdravotnické dokumentace

V prvni fadé jde o propojeni existujicich a budoucich vyménnych siti a nastaveni podminek
pro jejich propojeni.

Toho lIze dosahnout vybudovanim narodniho propojovaciho bodu, ktery umozni propojeni
existujicich vyménnych siti, a zajisténim pripojeni vSech oprdavnénych poskytovatel(
zdravotnich sluzeb a zdravotnich pojistoven do takto vzniklé integrované datové a
komunikacni sité resortu. Narodni propojovaci bod aadresacni sluzba bude soucasti
centralni infrastruktury elektronického zdravotnictvi.

c) Varianta ¢. 2 — Stat nad ramec varianty ¢. 1 vybuduje vlastni vyménnou sit

V této varianté stat, obdobné jako v pfipadé datovych schranek, vybuduje vlastni systém
zabezpeceného predavani zdravotnickych dat a ten poskytne jako zakladni sluzbu
poskytovatelim zdravotnich sluzeb a zdravotnim pojistovnam bezplatné. Tento systém
umozni komunikaci mezi poskytovateli a zdravotnimi pojiStovhami pfimo, ale jen se
zakladnimi funkcionalitami. |1vtomto pfipadé tak bude moiné napojeni komercnich
vymeénnych siti do vymeénné sité statu. Tato varianta je spojena s dalSimi naklady statu na
zajisténi provozu, dohledu a podpory uZivateld.

G. Systém spravy souhlasti/nesouhlasti

Pti zavadéni systému elektronické spravy souhlast ¢i nesouhlasli neni cilem narusovat
zavedené a funkéni vztahy mezi poskytovateli a pacienty, ale zvySovat transparentnost a
efektivitu stavajicich procesl a posilovat postaveni pacientll. Subjektem udajl jsou obecné
pacienti, o nichZ je zdravotnickd dokumentace vedena. Spravcem udajl jsou, v pfipadé
zdravotnické dokumentace, poskytovatelé zdravotnich sluzeb. Spravcem udaji vedenych o
pacientovi v Kmenovém registru pacient(l je ministerstvo.

V pripadé uvah tykajicich se systému sprdvy souhlast byly identifikovany nasledujici
DILCI VARIANTY RESENI:
a) Nulova varianta — zachovani stdvajiciho stavu

Varianta 0 zachovava myslenku absence klicové informacni a datové infrastruktury. Pokud
by nebyla vybudovdana potifebnd infrastruktura, nevznikl by systém spravy
souhlasli/nesouhlasll. Vyvoj by byl ponechan tam, kde je nyni, tzn. kazdy poskytovatel
zdravotnich sluzeb by si vedl samostatnou evidenci souhlas(.

b) Varianta ¢. 1 — vznik registru prav a mandat( seskupujici vSechna opravnéni udélena
pacientem

Digitalni Ukony ¢inéné v ramci elektronického zdravotnictvi pracuji s osobnimi a citlivymi

udaji. Je potreba zajistit pacientovi pravo rozhodovat o pristupu k udajim v elektronické

podobé, které jsou o ném vedeny centralné zfizovanymi systémy uvedenymiv tomto zakoné
(informacni systémy datového rozhrani) a specifikovat dalsi prava a povinnosti subjekt( ve
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vztahu k nému. Registr prdv a mandatl by byl registrem nevefejnym. Prostfednictvim
registru prav a mandatl by pacient mohl vyjadfit svoji vali v oblasti nahlizeni na zaznamy o
ném vedené a také by mohl udélovat opravnéni tfetim osobam.

Varianta pocita s moznosti, Ze v registru prav a mandatll se povedou vSechna opravnéni
udélenda napriklad zdravotnickym pracovnikim, dfive vyslovena prani pacienta,
souhlas/nesouhlas s posmrtnym odbérem tkani vysloveny pacientem a opravnéni udélena
pacientem pro treti osoby.

c) Varianta ¢. 2 — vznik systému spravy souhlasti/nesouhlast

Digitalni ukony cinéné v ramci elektronického zdravotnictvi pracuji s osobnimi a citlivymi
udaji. Je potreba zajistit pacientovi pravo rozhodovat o pristupu k udajim v elektronické
podobé, které jsou o ném vedeny centralné zfizovanymi systémy uvedenymi v tomto zakoné
(informacni systémy datového rozhrani) a specifikovat dalsi prava a povinnosti subjekt( ve
vztahu k nému. Prostfednictvim systému spravy souhlasli/nesouhlasti by pacient mohl
vyjadrit svoji vali v oblasti nahlizeni na zaznamy o ném vedené a také by mohl udélovat
opravnéni tretim osobam k vykonu svych prav v ramci elektronického zdravotnictvi.

Legislativné technické reSeni

Z pohledu pravniho stavu, resp. legislativniho reseni, byly vyhodnoceny nasledujici varianty
reseni.

4.6.1. Nulova varianta — zachovani soucasného stavu

| naddle bude existovat nedostatecnd (resp. roztfisténd) pravni Uprava elektronizace
zdravotnictvi. VSechny pozadované upravy by byly realizovany za pomoci nelegislativniho
metodického fizeni. VeSkerd opatfeni vyddvana Ministerstvem zdravotnictvi v oblasti
elektronického zdravotnictvi jsou/budou mit pouze formu doporuceni a nejsou/nebudou
povinnd ani vymahatelna.

4.6.2. Varianta €. 1 — novelizace stavajicich pravnich predpist

Novelizace stdvajicich pravnich predpisi predpokladd, Zze dojde k Upravam stdvajicich
pravnich predpis(, které jsou rozttiSténé a neprehledné. Takova pravni Uprava bude i nadale
spiSe dil¢i, protoze komplexni pravni Upravu neunese zZadny ze stavajicich zakondl, a to
vzhledem k problematice, kterou upravuji. Problematické bude udrzet i vzajemnou
provazanost. Dojde k dil¢éim zméndm v zakonech upravujicich ucelenou problematiku. Jako
priklad ,samostatnych” oblasti je mozno uvést:

» poskytovani zdravotnich sluzeb v pripadé zdkona o zdravotnich sluzbach, vcéetné
vedeni zdravotnické dokumentace, pacientského souhrnu ¢i Narodniho kontaktniho
mista pro elektronické zdravotnictvi, Ci
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» poskytovani jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi navazanych na centralni
infrastrukturu — napf. systém eRecept Ci [ékovy zaznam v pripadé zdkona o léCivech.

4.6.3. Varianta €. 2 — novy zakon o elektronizaci zdravotnictvi

Jedna se o komplexni a prehledné feseni problému v jediné pravni normé s jednoznacné
stanovenym gestorem této problematiky. Nova pravni Uprava zavede nové pravni povinnosti
dotéenych subjektll a jednoznacné tim nastavi rdmec k dosaZeni cile elektronizace
zdravotnictvi popsané i v Narodni strategii elektronického zdravotnictvi. | v této varianté
nicméné zUstane pravni Uprava nékterych dil¢ich oblasti zakotvena v jinych zakonech. Dojde
k dil¢im zménam v zakonech, upravujicich ucelenou problematiku. Jako pfiklad je mozné
uvést dil¢i ucelenou oblast:

» poskytovani zdravotnich sluzeb v ptipadé zdkona o zdravotnich sluzbach, véetné
vedeni zdravotnické dokumentace, pacientského souhrnu ¢i Narodniho kontaktniho
mista pro elektronické zdravotnictvi, Ci

» poskytovani jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi navazanych na centralni
infrastrukturu — napr. systém eRecept v pripadé zakona o |éCivech.

Pro zachovani ucelenosti (konzistence) nékterych stavajicich Uprav, které s elektronizaci
zdravotnictvi souviseji, nicméné zlstanou s ohledem na jejich v zdsadé ,autonomni
charakter” nékteré tyto dil¢i upravy v dosavadnich predpisech, a toi z hlediska pravni jistoty
a uZivatelské privétivosti.

Napriklad Narodni kontaktni misto pro elektronické zdravotnictvi bude zarazeno do
centralnich sluzeb v rdmci Integrovaného datového rozhrani. Jeho pravni Uprava vsak
zUstane v zakoné o zdravotnich sluzbach tak jako doposud z divodu konzistentnosti pravni
Upravy (souvislost s pacientskym souhrnem a zdravotnickou dokumentaci).

4.7. Zakladni principy paragrafového znéni
Zakladnimi nosnymi principy navrhované pravni Upravy jsou nasledujici principy:

1. Decentralizované reseni

Navrh zakona nepredpoklada vznik Zadnych centralni GloZist zdravotnické dokumentace a
dat o zdravotnim stavu pacientd a rovnéZz minimalizuje centralizaci dat o zdravotnickych
pracovnicich. Navrhované legislativni feSeni predpokladd pouze centralizaci zakladni
infrastruktury, kterou je Integrované datové rozhrani.

2. Ochrana dat a dobrovolnost implementace

Elektronizace zdravotnictvi musi dusledné respektovat pravo na ochranu soukromi,
centralizace dat je mozna pouze na zakladé pravni Upravy. V maximalni mozné mire bude
vyuzivani sluzeb elektronického zdravotnictvi dobrovolné. Ziakonem bude nastavena
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nepovinna postupna implementace pro poskytovatele s dostate¢nou legisvakancni Ihdtou,
zejména v oblasti povinnosti dodrZovat nastavené standardy elektronického zdravotnictvi.

3. Respekt k nastavenym procestum ve zdravotnictvi

Elektronizace zdravotnictvi neméni zavedené procesy a praxi v systému poskytovani
a vykazovani zdravotnich sluzeb, jde ,pouze” o elektronizaci, nikoli o vznik nového
»paralelniho” zdravotnictvi.

4. Respekt k nastavenym rolim instituci

Navrh zakona nesméruje k Zadné zméné pravidel v nastaveni interakci , poskytovatel
x zdravotnicky pracovnik x pacient”. Respektovana musi byt i stavajici pozice Ministerstva
zdravotnictvi a zdravotnich pojistoven.

5. Ochrana osobnich udaju

Navrh zdkona o elektronizaci zdravotnictvi se pfimo i nepfimo dotyka zpracovani osobnich
udajul, a to zvlastni kategorie osobnich udajl, kam bezesporu ve smyslu platné pravni Upravy
EU spadaji udaje o zdravotnim stavu.

Vzhledem k tomu, Ze pravni Uprava ochrany osobnich udajl je provedena jak v pravnim fadu
Ceské republiky, tak i v Obecném naftizeni o ochrané osobnich Gdajd na drovni EU (GDPR),
byla zvolena explicitni Uprava zakonem. Nastavenim pravidel zakonem tak bude plné
zajiSténa ochrana soukromi a osobnich udaj. V navrhované prdvni Upravé bude presné
vymezen rozsah zpracovdvanych Udajd, respektovana zdsada primérenosti rozsahu ve vazbé
na explicitné stanoveny ucel zpracovani osobnich udajd, kterymi jsou zejména identifikace
pacientl a zdravotnickych pracovnik( a vedeni jednoznacénych, aktudlnich a platnych udaju
o pacientech, poskytovatelich zdravotnich sluzeb, nebo zdravotnickych pracovnicich. Bude
posileno zabezpeceni a kontrola nad osobnimi Udaji subjektt udaja.

Navrh zdkona o elektronizaci zdravotnictvi v oblasti ochrany osobnich udaji dale plné
koresponduje s nasledujicimi dokumenty:

a) Doporuceni Rady OECD o sprdvé zdravotnich udajl ze dne 17. ledna 2017.

b) Zavéry kontroly UOOU provedené u Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
CR (dale jen ,,UzIS CR“) v roce 2017 pod ¢&j. 07464/17 v kontrolnim protokolu ze
dne 16. bfezna 2018.

Navrh zdkona si klade za jeden z hlavnich cil rozvoj digitdlnich agend v resortu zdravotnictvi.
Vsechny navriené komponenty elektronického zdravotnictvi a jeho funkcionality kladou
dliraz na to, aby byly definovany v co mozina nejlepSim souladu se zasadami pro tvorbu
digitalné privétivé legislativy, coz bylo vzato v Uvahu jiZ pfi samotné pripravé paragrafového
znéni zakona.
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1. Budovadni prednostné digitdlnich sluZeb (princip digital by default)

Tento princip je nosny pro cely obsah navrhu zdkona o elektronizaci zdravotnictvi, ktery
navrhuje veskeré nové sluzby budovat jako digitdlni — nejprve bude zdkon vést subjekty
k dobrovolnosti a motivovat je k zapojeni a elektronizaci postupné zavadét tak, aby digitaIni
cesta byla primdrni. Stavajici procesy ve zdravotnictvi nejsou pfitom zdsadné ménény, avsak
pfipravuje se zazemi pro jejich digitalizaci jako proces vyhodny pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb i pro fizeni zdravotni péce. Je kladen diraz na to, aby digitalni cesta byla
primarni, aby nahrazovala stavajici , listinné” agendy a aby je nechavala pouze v pozici
nahradnich procesl, které jsou vyuZitelné v pripadé, kdy digitdlni svét neni dostupny.

Navrzena centralni infrastruktura elektronického zdravotnictvi umozZniuje a v zdsadé
i vynucuje zminovany princip pfi budovani novych navaznych klientskych sluzeb, které
budou v prostoru zdravotnictvi logicky vznikat. Zakon tak bude definovat vychozi centrdini
digitalni prostredi resortu.

2. Maximadlni opakovatelnost a znovu pouZitelnost udaji a sluZeb (princip only once)

Tento princip je v navrhu zakona jednoznacné uplatnén jako nosny. Sluzby jsou budovany
centralné ato tak, aby mohly byt vyuzZivany vSemi opravnénymi subjekty. Prikladem
uplatnéni tohoto principu je budovani kmenovych zdravotnickych registr(i, kde jsou
ukldadadny a zpfistupnovany kmenové Udaje. Zapisujici osoby do kmenovych registr(
kmenové Udaje zapisuji ve vétsiné pripadl cestou jiz existujicich narodnich zdravotnickych
registrii vedenych podle zakona o zdravotnich sluzbach. Kmenové zdravotnické registry piné
implementuji nosnd pravidla eGovernmentu a jsou vytvareny na podobnych principech jako
zakladni registry statu. Je tak navrZena resortni datova zakladna ekvivalentni se strukturami
eGovernmentu, kterd bude dostupnd vSem opravnénym subjektim. AvSak nejednd
se o redundantni hromadéni dat a sluzeb, resortni struktury jsou plné napojeny na
eGovernment a vyuzivaji data ze zakladnich registru.

3. Budovadni sluzeb pristupnych a pouzitelnych pro vsechny, vcetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)

Tento princip je v ndvrhu zdkona respektovan a jeho plné uplatnéni nastane zejména
v pozdéjsich fazich elektronizace zdravotnictvi, tedy pfi budovani sluzeb pro koncové klienty.
Ptikladem mohou byt sluzby pristupné na portalu elektronického zdravotnictvi. Aktualni
zamér zakona tyto sluzby pfimo nedefinuje, nicméné jiz samotnou elektronizaci sluzeb
vytvari prostfedi a predpoklady pro jejich rozvoj s pfislusSnymi parametry vyhovujicimi
obc¢anlm se zdravotnim postizenim.

4. Sdilené sluzby verejné spravy

Budovani sdilenych sluzeb, je zdkladnim principem navrhu zdkona. Prikladem jsou sluzby
poskytované kmenovymi registry, tedy postavené na stejném principu jako sluzby zakladnich
registrd. Navrh zakona zavadi tésné propojeni vSech poskytovatell zdravotnich sluzeb,
zavadi prostfedky a principy pro sdileni informaci. Portdl elektronického zdravotnictvi ma
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byt po vzoru portalu obCana rozcestnikem ve zdravotnictvi. Napojeni na zakladni registry
statu je samozrejmé, rovnéz propojeni portalu elektronického zdravotnictvi na portal
obcana.

5. Konsolidace a propojovani informacnich systémi verejné spravy

Tento princip velmi Gzce souvisi s pfedchozim a v navrhu zdkona je plné vyuzivan. Finalnim
cilem je mimo jiné propojit informacni systémy poskytovatel(l zdravotnich sluzeb ve
zdravotnictvi, umoznit bezpecné sdileni a predavani dat, napojit je na centralni sluzby
elektronického zdravotnictvi a propojit je se sluzbami zdkladnich registrd. Vznikne tak dosud
neexistujici platforma bezpetné propojenych informacnich systémd, ze které budou
profitovat zejména pacienti. Bude tak napf. vyznamné usnadnéna orientace pacienta
v systému poskytovateld zdravotnich sluzeb, preddvani klicovych zaznamid u pacient(
potrebujicich sdilenou multioborovou péci. V této navrhované legislativni Upravé
elementarni faze elektronizace zdravotnictvi dojde k propojeni informacnich systémd
poskytovatelll prostfednictvim vyménnych siti a pacient bude benefitovat tak, Ze si
poskytovatelé mezi sebou budou predavat informace rychleji nez dosud, napfr.
prostfednictvim Ceské posty.

6. Mezindrodni interoperabilita — budovadni sluzeb propojitelnych a vyuzZitelnych
v evropském prostoru

Navrh zdkona prinadsi posun i v oblasti mezinarodni interoperability v oblasti zdravotnictvi.
Vytvoreni a legislativni ukotveni zdkladni infrastruktury, jehoZ soucasti je i zarazeni
Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi, je prvnim nutnym
predpokladem k dosazeni Zaddouciho cilového stavu v této oblasti. DalSim krokem je definice
standard(i, které umoZini generovat a mezindrodné sdilet standardizované zpravy,
samoziejmé s vyuzitim prostfedkl pro vytvareni divéry a nafizenim elDAS.

7. Ochrana osobnich udaji v mife umoznujici kvalitni sluZzby (GDPR)

V této oblasti pfinasi navrh zakona zasadni posun, a to zejména ve vybudovani centralni
infrastruktury v podobé& IDRR. Nastaveni jeho sluZeb bylo podrobné konzultovano s Ufadem
pro ochranu osobnich tdaj& (UOOU) a respektuje nejpFisnéjéi normy ochrany osobnich
udajd. IDRR nabidne na technické urovni vSechny prostfedky pro respektovani ochrany
osobnich udaju, prav pacienta a zcela automaticky zavede technické prostredky, které toto
vSe zabezpedi i pro poskytovatele pristupujici k centralnim sluzbam. Konkrétné se bude
jednat zejména o bezpecnostni, autentizacni a autorizacni sluzby, dale pak notifikacni sluzby,
kdy si uzivatel bude moci transparentné nastavit jejich parametry. Veskeré pfistupy a
operace budou samoziejmé podrobné logovany a prabéiné hodnoceny a sledovany.
Technicka uroven zabezpeceni dat bude vysoka, je pocitano se Sifrovanim databazi, HSM
moduly pro ukladani certifikatd (technologicky na nejvyssi urovni dle eIDAS), SIEM (Security
Information Event Management) atd.
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8. Technologicka neutralita

Princip technologické neutrality je disledné respektovan v navrhu zakona, nebot vytvarené
sluzby jsou definovdny pouze svymi standardy, ucelem, cilovou skupinou uZivatell
a datovym rozhranim a nepreferuji uziti Zddné konkrétni technologie.

9. UZivatelska privétivost

Navrh zakona nevytvari zadné bariéry pro tvorbu uZivatelsky privétivych aplikaci.
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5. Struktura paragrafového znéni

PFi tvorbé struktury paragrafového znéni zakona o elektronizaci byla zvolena moZnost
strukturovat pravni predpis na ¢asti, hlavy a dily. DUvody byly dvojjediné, jedna se o zcela
novy zakon s rozsahlym textem a umoznuji to Legislativni pravidla viady.

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi je ¢lenén na 5 Casti:
> &ast prvni UVODNI USTANOVENI
> &ast druha INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI
> &ast tfeti VYKON STATNI SPRAVY V OBLASTI ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI
> &ast Etvrtd PRESTUPKY
> C&ast pata SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENT.

Cést prvni zahrnuje pfedmét pravni Upravy, vymezeni zakladnich pojmd, vymezeni postaveni
opravnénych a zapisujicich osob a soucinnost Ministerstva vnitra a Policie CR.

Cast druhd, Integrované datové rozhrani resortu, postihuje obsdhlou problematiku
zahrnujici jak jeho jednotlivé soucasti, tak i funk¢ni vlastnosti. Jedna se o pravni Upravu
samotného ,srdce” elektronizace zdravotnictvi, tedy jeho =zakladni infrastruktury.
Z uvedeného dlivodu bylo zvoleno ¢lenéni této ¢asti na hlavy, kterymi jsou:

» Hlava | — Spole¢nd ustanoveni — jak vyplyva z ndzvu této hlavy, jedna se o ustanoveni
spolec¢na, dotykajici se celého Integrovaného datového rozhrani, zahrnuje jeho
soucasti, dale obsahuje ustanoveni o tom, k jakym udajliim je pfistup Integrovanym
datovym rozhranim opravnénym osobam poskytovan, ¢i ustanoveni o tom, jaké udaje
jsou v Integrovaném datovém rozhrani vedeny, a Ih(ta pro jejich uchovani ¢i explicitni
vymezeni, ze se jedna o systém neverejny;

» Hlava Il — Pfistup k systémim integrovaného datového rozhrani — upravuje moznosti
pristupu k Integrovanému datovému rozhrani pro jednotlivé okruhy opravnénych
a zapisujicich osob, a to v ¢lenéni na fyzické a pravnické osoby. Samostatné jsou
uvedeny pfistupy pro zdravotnického pracovnika, povéreného pracovnika, pacienta a
jim povérené treti osoby;

» Hlava 1l — Identifikace zdravotnickych pracovnikd a pacientll — vénuje se
identifikatorim zdravotnického pracovnika a pacienta;

» Hlava IV — Soucasti integrovaného datového rozhrani — zahrnuji pravni regulaci vsech
systému a sluZeb Integrovaného datového rozhrani. Tato hlava se dale ¢leni na dily,
kterymi jsou:

0 Dil 1 — Kmenové zdravotnické registry — zavadéjici do ¢eského pravniho radu
Kmenovy registr poskytovatel zdravotnich sluzeb, Kmenovy registr
zdravotnickych pracovnikll a Kmenovy registr pacientd,
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0 Dil 2 — Sluzby vytvarejici dlvéru — upravujici resortni sluzby, kterymi jsou
resortni elektronické podpisy, ¢asova razitka, resortni systémové a osobni
certifikaty pro pristup k systémim a sluzbam IDRR,

0 Dil 3 -Centrdlni sluzby elektronického zdravotnictvi — zahrnuji sluzby nahlizeni
a zapisu do kmenovych zdravotnickych registr(i, sluzbu vymeénné sité pro
sdileni zdravotnické dokumentace,

0 Dil 4= Zurnal &innosti.

Cast tfeti — Vykon statni spravy v oblasti elektronizace zdravotnictvi zahrnuje kompetence
Ministerstva zdravotnictvi, v€. zahrnuti kontroly v této oblasti.

Cast Etvrta — Prestupky — €ast zahrnujici definice skutkovych podstat prestupk(l a na né
navazujicich sankci.

Cést patd — Ustanoveni spole¢nd, pfechodnd a zavéreéna — ustanoveni, ktera jsou spoleénd
pro vsechny opravnéné a zapisujici osoby, které jsou spravci informacnich systémq,
vC. legislativniho ukotveni moznosti zajistit vypisy z Integrovaného datového rozhrani pro
opravnéné osoby a pacienty prostrednictvim kontaktnich mist verejné spravy vedené podle
zakona o informacnich systémech verejné spravy. Pfechodna ustanoveni resi otazku zfizeni
centralni infrastruktury elektronického zdravotnictvi. Dale tato Cast obsahuje i stanoveni
ucinnosti zakona.

U¢innost zadkona je odstupfiovdna navazné na v pfechodnych ustanovenich zFizeni
jednotlivych soucasti Integrovaného datového rozhrani tak, aby i povinnosti k témto
soucastem navdzané mély postupny nabéh.

Navrh zdkona tedy obsahuje 5 ¢asti, z toho jedna ¢ast je ¢lenéna na 4 hlavy a 4 dily a celkem
45 paragrafu.

Nasledujici kapitola se vénuje rozboru konkrétnich paragrafu.
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6. HIlavni novinky paragrafového znéni

Tato kapitola pojednava o zakladnich, dosud v pravnim radu nezavedenych novinkach, které
zdkon o elektronizaci zdravotnictvi zavadi. Jednd se zejména o centrdlni infrastrukturu
elektronizace zdravotnictvi, ktera je niZze popsana, véetné jejich hlavnich soucasti.

Pozn. autora - V barevné oznacenych rameccich je uveden text konkrétniho odstavce, Cislo
paragrafu je uvedeno vZdy na pocdtku jeho textu (napr. odstavec 1) ndsledujici odstavce ¢i
pismena jsou razeny ndsledné za sebou. Text k prislusnému textu prdvniho predpisu je
uveden vzdy pod rameckem.

Zakladni pojmy

Byt kapitola pojedndava o novinkach, které zakon o elektronizaci ve zdravotnictvi pfinasi, je
zcela nezbytné v Uvodni stati pojednat o zakladnich pojmech, se kterymi navrh zakona
pracuje. Vymezuji jednak obecné platné definice zavadénych pojmuU a jednak pro ucel
zakona zakladni pojmy tak, aby byly jednoznacéné definovany pro oblast elektronizace
zdravotnictvi. Uvedené pojmy se vymezuji pro potieby zakona o elektronizaci
zdravotnictvi.

Konkrétné je pravni Uprava provedena v § 2 a 3 navrhu zakona.

Elektronické zdravotnictvi je vymezeno jako sluzby a systémy, které v sobé zahrnuji jednak
centralni infrastrukturu, kterou je Integrované datové rozhrani, vCetné sluzeb na ni
napojenych, a jednak iinformacni systémy poskytovatel(i zdravotnich sluzeb zahrnuijici
systémy umoznujici dalkovy pfistup pacientlim; elektronické zdravotnictvi se definuje
v rozsahu upravovaném navrhovanym zakonem, tj. pro potfeby zakona, nebot v praxi je
elektronické zdravotnictvi chapano mnohem Siteji.

1§ 11 odst. 2 a 8 zdkona ¢&. 372/2011 Sb., 0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon
0 zdravotnich sluzbach).
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V pripadé identifikatoru pacienta a zdravotnického pracovnika jde o bezvyznamovy
identifikator pacienta a zdravotnického pracovnika, jehoz zavedenim dojde k vyrazné
zméné, kdy tyto identifikatory nahradi ve zdravotnictvi pouzivand rodna Cisla, pfidélovani
identifikator( a skutecnosti s tim souvisejici jsou uvedeny v hlavé Il zakona.

Kmenovy udaj je udajem vedenym v kmenovych zdravotnickych registrech. Tato pravni
Uprava koresponduje s Upravou zavedenou jinymi pravnimi predpisy (napf. viz referencni
Udaje podle zdkona ¢. 111/2009 Sb.), a to i vzhledem k tomu, Ze jsou kmenové zdravotnické
registry budovany na obdobnych principech, na kterych jsou budovany sluzby a informacni
systémy eGovernmentu. Byl vSak zvolen pojem (kmenovy) zcela novy, aby byla zdGraznéna
odlisSnost specifickd pro resort zdravotnictvi.

2)

Definuji se sluzby napojené na Integrované datové rozhrani, a to tak, ze se jedna o sluzby,
které vyuzivaji centralni sluzby elektronického zdravotnictvi na zakladé jiného pravniho
predpisu. Jako pfiklad je mozné uvést systém eRecept.

Definuji se standardy elektronického zdravotnictvi; tyto standardy vydava podle § 38 navrhu
zakona o elektronizaci zdravotnictvi Ministerstvo zdravotnictvi.

2) Naptiklad zakon ¢&. 372/2011 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisti, zdkon & 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o lé€ivech), ve znéni pozdé&jsich piedpist, a zékon
¢. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisteéni, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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Vymezuje se obsah pojmu ,zapisujici osoba” tak, aby byl obecné vymezen okruh osob, které
provadéji na zakladé konkrétnich ustanoveni zakona zapisy do kmenovych zdravotnickych
registru.

Pod pojem zapisujici osoby jsou podrazeny jak soukromopravni, tak i verejnopravni subjekty,
v€. organizacnich sloZek statu.

Vymezuje se obsah pojmu ,oprdvnéna osoba“; opravnénou osobou jsou vSechny osoby,
které jsou podle konkrétnich ustanoveni zakona oprdvnény vyuzivat zakladni infrastrukturu
elektronického zdravotnictvi, tj. Integrované datové rozhrani, a to v€etné pacient(, ktefi jsou
jako fyzické osoby pod tento pojem podrazeni, opravnénymi osobami jsou i organizacni
slozky statu.

Pod pojem opravnéné osoby jsou podrazeny jak soukromopravni, tak i verejnopravni
subjekty, v€. organizacnich slozek statu.

Vymezuje se obsah pojmu ,povéreny pracovnik”; povéfenym pracovnikem je zaméstnanec
nebo pracovnik opravnéné osoby, kterému jsou touto osobou pfidélena pristupova prava do
jejiho informacniho systému; povéreny pracovnik bude prostfednictvim informacéniho
systému poskytovatele zdravotnich sluzeb podle konkrétnich ustanoveni zakona pfistupovat
k Integrovanému datovému rozhrani; ve vztahu k povéfenému pracovnikovi jsou navazany
povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb (pfidéleni pfistupovych udajl, prokazani
totoznosti) tak, aby byla zajiSténa ochrana a bezpecnost zpracovavanych osobnich udajl tak,
jak jej poZaduji platné pravni predpisy, povéreny pracovnik mize byt jak zaméstnancem, tak
i pracovnikem, ktery ma uzavienu obdobnou smlouvu s opravnénou osobou (napf. sluzebni
pomeér, prikazni smlouva).

Vymezuje se obsah pojmu ,tfeti osoba®”; tfeti osobou je pravnicka, fyzicka nebo podnikajici
fyzickd osoba, kterd muze Cinit za pacienta ukony stanovené timto zdkonem, pokud ji pacient
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podle tohoto zdkona nebo jinych pravnich predpist povéril k vykonu svych prav; definice
navazuje na sluzby napojené na Integrované datové rozhrani, kterym bude umoznéno
vyuzivat nékteré sluzby poskytované Integrovanym datovym rozhranim, a dale bude na
zakladé souhlasu umoznén i pristup do informacnich systémU poskytovatell zdravotnich
sluzeb nebo socidlnich sluzeb umoznujicich ddlkovy pfistup pacienta. Do budoucna budou
funkcionality spravy souhlast doplnény pro dalsi vykon prav pacienta podle jinych pravnich
predpist obdobné, jak tomu je v pripadé § 56a odst. 3 zdkona o zdravotnich sluzbach.

Centralni infrastruktura elektronizace — Integrované datové rozhrani

Zakladem elektronického zdravotnictvi, jak jiz bylo re¢eno vysSe, je vybudovani souboru
hardwarovych a softwarovych komponent, které budou zajistovat zakladni infrastrukturni
sluzby elektronického zdravotnictvi. Jedna se o hlavni komunikaéni uzel, pres ktery budou
sluzby elektronického zdravotnictvi propojeny, a bude poskytovat centralni elektronické
sluzby pro zdravotnictvi.

Zakladni infrastruktura elektronického zdravotnictvi musi vymezit zakladni identitni prostor
elektronického zdravotnictvi, kde budou vedeny udaje o pacientech, poskytovatelich
zdravotnich sluzeb i o zdravotnickych pracovnicich, budou nastavena jasna pravidla pro
pristup k tomuto prostoru, pro vedeni dokument(l i pro procesy v tomto prostoru
probihajici, a to vSe s auditni stopou o operacich a ¢innostech zarucujici ochranu osobnich
udajl a posilujici zejména roli a prdva pacienta v systému elektronického zdravotnictvi. To
jsou pozadavky kladené na legislativni Upravu zdakladni infrastruktury elektronického
zdravotnictvi.

Z vyse uvedenych dlvoda byly zvoleny jako soucasti zakladni infrastruktury nasledujici
komponenty:

a) kmenové zdravotnické registry, jako zdroj v realném ¢ase unikatnich, garantovanych
udaja, které verejnopravni ¢i soukromopravni subjekt mlZe pouzivat, aniz by
overoval jejich spravnost,

b) sluzby vytvarejici davéru, umoziujici identifikaci, autorizaci a autentizaci pro
komunikaci dotéenych subjekt,

c) centralni sluzby elektronického zdravotnictvi, umoZziujici sluzby nahlizeni na
kmenové udaje v kmenovych zdravotnickych registrech a umoznujici zapis do nich,
sluzby vyménné sité umoziujici bezpecné predavani udaji ze zdravotnické
dokumentace, systém spravy souhlast, portal elektronického zdravotnictvi, katalog
sluzeb elektronického zdravotnictvi, sluzby webovych a mobilnich aplikaci a sluzby
Narodniho kontaktniho mista podle zakona o zdravotnich sluzbach,
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d) Zurnal Cinnosti jako provozni a bezpecnostni sluzby zaznamenavajici a uchovavajici
informace o operacich a Cinnostech opravnénych osob v Integrovaném datovém
rozhrani.

Existence zdkladnich infrastrukturnich komponent, které budou prostrednictvim nabizenych
zakladnich sluzeb determinovat prostredi elektronického zdravotnictvi, je zcela nezbytnou a
vychozi podminkou pro koordinovany rozvoj jakychkoliv dalSich sluzeb. Zakladni
infrastruktura bude respektovat jiz existujici a v praxi zavedené standardy umoZznujici i
preshranicni vyménu/predavani zdravotnické dokumentace v elektronické podobé.

V pfipadé uvah tykajicich se zdakladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi byly
zvazovany rlzné varianty feSeni, nebot zachovani stavajiciho stavu bylo vyhodnoceno jako
zcela nevyhovujici. Divodem je Zivelny vznik systémd, jejich roztfisténost i vzdjemna
nekompatibilita. Byly by duplikovany sluzby, které maji byt feSeny centralné — napriklad
Udaje o pacientech ¢i zdravotnickych pracovnicich ¢i prostfedky pro identifikaci, autentizaci
a autorizaci. Toto prostfedi by neumozZnilo implementovat potfebné standardy ochrany
osobnich udajl a nejedna se o systémové reseni.

Jako jedind mozina varianta byla zvolena varianta vybudovani Integrovaného datového
rozhrani a jeho komponent v rdmci projektu IROP realizovaného UZIS CR, kdy spravcem
vybudovaného Integrovaného datového rozhrani bude Ministerstvo zdravotnictvi a
provozovatelem bude UzIS CR. Vybudovéni téchto technologickych komponent, jiz
v soucasné dobé budovanych ze strukturalnich fondd, je nutnou podminkou pro rozvoj
jakychkoliv sluzeb elektronického zdravotnictvi. Budovany systém bude zahrnovat vSechny
vyse uvedené komponenty, véetné sluzeb vytvarejicich davéru zahrnujici systém zajistujici a
poskytujici resortni elektronickd ¢asova razitka, systém zajistujici a garantujici zarucené
sluzby vzdaleného peceténi, sluzby vydavani resortnich podpisovych certifikatd pro zaruceny
elektronicky podpis, sluzby vydavani resortnich systémovych certifikatli pro pfistup
k Integrovanému datovému rozhrani. Soucasti této varianty je i vazba na stavajici ¢i nové
vzniklé sluzby elektronického zdravotnictvi na zakladé zdkona, které bude mozné napojit na
IDRR a umoznit jim vyuziti sluzby vydavani resortnich podpisovych certifikatli pro zaruceny
elektronicky podpis, sluzby vydavani resortnich systémovych certifikatli pro pristup k
Integrovanému datovému rozhrani, kmenové udaje v kmenovych zdravotnickych registrech
v rozsahu stanoveném jinym prdavnim predpisem nebo systém spravy souhlas(. Jedna se jak
0 nove vznikajici systémy, tak i systémy jiz funkéni, jakymi jsou napr. Narodni kontaktni bod
pro elektronické zdravotnictvi ¢i systém eRecept.

Vybudovani Integrovaného datového rozhrani zastresi a propoji stavajici i budouci resortni
informacni systémy véetné provoznich systému, napt. identitni systémy a adresarové sluzby,
elektronické vzdélavani uzivatell elektronického zdravotnictvi apod. Jeho provoz zajisti
interoperabilitu systému a sluzeb v resortu, napojeni na sluzby eGovernmentu, zejména
napojeni na sluzby zdkladnich registrl, eGON Service Bus a Ndrodni identitni autority NIA a
rozvine a zajisti interoperabilitu v ramci EU (napf. epSOS).
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Integrované datové rozhrani poskytne ovérené a zabezpecené centralni infrastrukturni
reSeni, které bude vyuzitelné pro dalsi projekty subjektl resortu (dle legislativnich omezeni)
v ramci rozvoje eHealth a bude splfiovat pozadavky vyZzadované autoritami eGovernmentu
na provozni a procesni bezpecnost. Vznikne centrdlni, zabezpecend, Skalovateln3,
definovana a dokumentovand komunikac¢ni a datovd infrastruktura, poskytujici zakladni
sluzby nezbytné pro rozvoj dalSich projektt eHealth.

Prinos bude jednoznacny pro vsechny dotCené subjekty.

Pravni ukotveni Integrovaného datového rozhrani je v ndvrhu zakona obsazeno v Casti
druhé zakona. Jak jiz bylo receno vySe, Cast druha obsahuje nékolik hlav, o kterych
pojedndme v nasledujicim textu podrobnéji, a to srozborem jednotlivych ustanoveni
navrzenych paragraf(i konkrétnéji.

Hlava | zahrnuje Spole¢na ustanoveni tykajici se celého Integrovaného datového rozhrani.

Jednd se o definici Integrovaného datového rozhrani jako informaéniho systému verejné
spravy a obsahuje taktéz prehled jeho soucasti, které byly popsany prehledoveé vyse.

3)

Vzhledem k tomu, Ze Integrované datové rozhrani obsahuje celou fadu osobnich udajq, je
nezbytné nastavit zcela jednoznacné, kdo je spravcem a kdo provozovatelem systému.
Spravcem systému je Ministerstvo zdravotnictvi, provozovatelem, resp. zpracovatelem
osobnich udaji pak Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (UzIS CR). UZIS CR je
organizacni slozkou statu, jejim zfizovatelem je Ministerstvo zdravotnictvi. Timto zplsobem

3) Natizeni 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 tdajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich idaji).

Zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajut.
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zUstavaji kompetence v oblasti elektronizace zdravotnictvi plné vrdmci resortu
zdravotnictvi.

Tento odstavec exaktné specifikuje sluzby pristupu zajistované Integrovanym datovym
rozhranim

- kterym opravnénym ¢i zapisujicim osobdm,
-k jakym udajim a
- v jakém casovém horizontu.
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V tomto odstavci jsou presné specifikovany udaje, se kterymi pracuje Integrované datové
rozhrani resortu s odkazem na paragrafy zakona, které obsahuji vycCet téchto udaju.

Dalsi povinnost spravce osobnich udajli s ohledem na povinnosti stanovené Obecnym
nafizenim na ochranu osobnich udaji (GDRP) je uvedeno v tomto odstavci 2. Jedna se o
nezbytnou komponentu zaznamenani veskerych ¢innosti opravnénych a zapisujicich osob,
které maji pristup k Integrovanému datovému rozhrani, resp. vyuzivaji jeho sluzby.

Stejné tak vtomto odstavci je v souladu s jiz uvdadénym Obecnym narizenim na ochranu
osobnich udajli (GDPR) stanovena lh{ita pro uchovéani Udaja v Integrovaném datovém
rozhrani vedenych. Pro délku uchovani byla zvolena lhidta obdobna lh(tam uchovani udaj
v zdkladnich registrech vedenych podle zakona ¢. 111/2009 Sb., o zdkladnich registrech, ve
znéni pozdéjsich predpist, a to z dlvodu toho, Ze jsou kmenové zdravotnické registry
budovany na obdobnych principech, na kterych jsou budovany sluzby eGovernmentu.
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Integrované datové rozhrani je budovano jako systém neverejny. Pfistup k nému bude dan
pouze opravnénym osobam, jejichz okruh a Ucel ptistupu je explicitné stanoven zakonem.

Tento paragraf obsahuje ustanoveni o provozni dokumentaci. Provozni dokumentace
Integrovaného datového rozhrani, kterd bude vydavana UZIS CR a bude obsahovat technické
parametry napojeni k Integrovanému datovému rozhrani i parametry resortnich sluzeb i
preddvanych udajl i charakteristiku ndstroje pro fizeni identit povéfenych pracovnik(, ktefi
pristupuji k IDRR prostiednictvim informacnich systémua opravnénych a zapisujicich osob.
Ucelem legislativniho ukotveni provozni dokumentace je pravni jistota opravnénych osob,
Ze budou stanoveny a zakotveny zejména technické parametry pfistupu k Integrovanému
datovému rozhrani resortu.
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V hlavé 1l je freSena problematika prFistupu kIntegrovanému datového rozhrani.
V ustanoveni jsou stanoveny zpUsoby pristupu k Integrovanému datovému rozhrani, resp.
k jeho systémim, a to v navaznosti na opravnénou nebo zapisujici osobu pfristupujici
k Integrovanému datovému rozhrani.

Pristup k Integrovanému datovému rozhrani

Pravnické a podnikajici fyzické osoby pristupuji prostfednictvim resortniho systémového
certifikdtu pro pfristup ksystémlm Integrovaného datového rozhrani, vydavaného
ministerstvem (§ 38 odst. 2 pism. c)), fyzické osoby pak s vyuZitim zarucené elektronické
identifikace podle zakona o elektronické identifikaci prostfednictvim Portalu elektronického
zdravotnictvi nebo prostrednictvim informacniho systému opravnéné osoby, které byl vydan
resortni systémovy certifikat pro pristup k Integrovanému datovému rozhrani, jedna-li se o
povéreného pracovnika.

Pristupuje-li fyzicka osoba s vyuzitim zarucené elektronické identifikace podle zakona o
elektronické identifikaci, mGze vyuzivat pouze sluzby, které nejsou vazany na zadnou
pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobu (s vyjimkou statutdrniho zastupce).

Specificky je nastaven ptistup i pro zdravotnického pracovnika, ktery bude moci pfistupovat
k Integrovanému datovému rozhrani cestou resortniho osobniho ptistupového certifikatu, a
to bezplatné. Jedna se o pripady, kdy se nejedna o pristup v ramci poskytovani zdravotnich
sluZeb, které nejsou vazany na zadnou pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobu (napf.
sluzby zapisu osobnich Udajii o zdravotnickém pracovnikovi v Kmenovém registru
zdravotnickych pracovnik).

4 Zéakon ¢&. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdgjsich predpisi.
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Je specificky nastaven pristup pro povéreného pracovnika, ktery bude pfristupovat
k systém(m Integrovaného datového rozhrani prostfednictvim informacnich systém
opravnéné nebo zapisujici osoby, ktery je vybaven resortnim systémovym certifikatem.
Dlvodem je uZivatelskd privétivost, kdy povéreny pracovnik se bude prihlasovat pouze do
informacniho systému opravnéné nebo zapisujici osoby, nikoliv téZ pfimo do Integrovaného
datového rozhrani. Bezpecnost je zajisténa tim, ze v § 5 je stanovena povinnost opravnéné
osobé pred pridélenim pristupovych Udaja ovéfit totoZznost povéreného pracovnika a dale
je stanovena povinnost pridélit pfistupové udaje v kvalité podle provozni dokumentace
vydavané podle § 10.

Specificky je stanoven pfistup pro pacienta a treti osoby, a to pomoci vzdaleného pfistupu
s vyuzitim elektronické identifikace podle zakona o elektronické identifikaci prostfednictvim
Portalu elektronického zdravotnictvi. Z divodu ochrany osobnich udajli je pacientovi i treti
osobé zakonem stanovena povinnost prokazat svoji totoznost. Stanoveni této povinnosti je
nezbytné pro vyuzivani sluzeb Integrovaného datového rozhrani. Toto prokazani bude
mozné dvojim zplsobem — v pripadé vzdaleného pfistupu pouze za predpokladu vyuziti
kvalifikovaného systému elektronické identifikace (§ 2 zakona ¢. 250/2017 Sh., o
elektronické identifikaci), coZ je upraveno v odstavci 1, nebo prezencné, a to pouze v pfipadé
vyuziti vydani vypisu cestou kontaktniho mista verejné sprévy.

Zavedeni bezvyznamovych identifikatori pacientli a zdravotnickych
pracovniku

Do legislativy se v hlavé Ill. CASTI DRUHE zakona zavadi pojem identifikator pacienta a
identifikator zdravotnického pracovnika.

Podle vymezeni zakladnich pojmU v § 2 uvadime na tomto misté opakované jejich definici:
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Jde o bezvyznamovy identifikator pacienta a zdravotnického pracovnika, jehoz zavedenim
dojde k vyrazné zméné, kdy tyto identifikatory nahradi ve zdravotnictvi pouzivana rodna
&isla. PFidélovani identifikator(i a skute&nosti s tim souvisejici jsou uvedeny v hlavé I1l CASTI
DRUHE zdkona.

Identifikator zdravotnického pracovnika bude pouZivan pfi komunikaci systému
elektronického zdravotnictvi, kdekoliv, kde je potifeba jednoznacné identifikovat
zdravotnického pracovnika, a to bez nutnosti vyuzivat ztotoznovaci sluzby zadavanim vice
udajl. Pouzitim unikatniho identifikatoru bude jednoznaéné stanoveno, kdo je plvodcem
zpravy, a bude mozné si kdykoliv ovéfit v registru zdravotnickych pracovnik(, jaké identité
je identifikator pridélen. Vidy dojde ke spravné identifikaci, byt bude shoda jmen, nebo
dokonce shoda vice osobnich udajli. Omezi se tak i zaména neovérenych identit pfi
elektronické komunikaci.

Pfi vytvoreni samostatné c¢dasti zdravotnické dokumentace bude identifikdtor zapsan
automaticky prfimo do zdravotnické dokumentace informacnim systémem poskytovatele,
tedy bez dalsi pridané prace.

Ustanoveni resi identifikaci pacienta a zdravotnického pracovnika cestou identifikatoru
pacienta a zdravotnického pracovnika. Jedna se o bezvyznamové identifikatory, které jsou
jedinecné ve vztahu k jednotlivému zdravotnickému pracovnikovi €i pacientovi,

» které do budoucna nahradi rodna Cisla jako zakladni identifikator ve zdravotnictvi,

» které budou pridélovany Ministerstvem zdravotnictvi pfi zapisu do prislusného
kmenového registru a

» jejich forma bude zpracovana podle metodickych materiald Ministerstva vnitra ke
klientskym resortnim identifikatorim.

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 52




UZIs

Kazdy zdravotnicky pracovnik a pacient bude identifikovan jednim bezvyznamovym
identifikdtorem. Zdravotnicky pracovnik bude v roli profesni vybaven jinym identifikatorem
nez vroli pacienta. Jedna se o vyznamny prvek ochrany osobnich udajli, kdy nemuze
dochdzet ke kfizeni agend ¢i zneuzZiti udaja.

Bude moziné, za zachovani podminek stanovenych zdkonem, provést zménu pridéleného
identifikatoru zdravotnického pracovnika nebo pacienta, jak je rozvedeno dale.

Zakon umoznuje provedeni zmeény identifikatoru zdravotnického pracovnika ¢i pacienta.
Jedna se o pripady, kdy dojde:

1) k ptidéleni stejného identifikdtoru zdravotnickému pracovnikovi a pacientovi dvéma
zdravotnickym pracovnikim nebo pacientliim nebo

2) k pridéleni dvou a vice identifikatort zdravotnickych pracovnikd a pacientd jednomu
zdravotnickému pracovnikovi nebo pacientovi.
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5),

Zmeénu je mozné provést jak na zakladé zadosti zdravotnického pracovnika nebo pacienta,
tak i z moci Uredni v pripadé kybernetického incidentu. Jedna se zejména o situace reagujici
na kybernetické utoky na informacni systémy poskytovatel(l zdravotnich sluzeb v posledni
dobé. Dalsim dlvodem pro zménu identifikdtoru z moci ufedni je pridéleni dvou
identifikator(l jednomu zdravotnickému pracovnikovi nebo jednoho identifikatoru dvéma
zdravotnickym pracovnikam.

Zmeéna identifikatoru na zakladé zadosti zdravotnického pracovnika ¢i pacienta je realizaci
jejich prav jako subjektu udaju. Soucasti zmén vySe uvedenych je i stanoveni povinnosti
Ministerstvu zdravotnictvi zajistit preklad historickych udaji kidentifikatorlm nové
pridélenym.

Kmenové zdravotnické registry

Existence kmenovych (spravnych) adajl je zakladnim predpokladem pro jednoznaénou
identifikaci subjektl vramci resortu zdravotnictvi, zprostfedkovani jejich informaci
opravnénym osobdm a nastaveni jejich prav a odpovédnosti pro dalsi sluzby v prostredi

%) 7akon €. 300/2008 Sb., o elektronickych Ukonech a autorizované konverzi dokumentd, ve znéni pozdé&jsich
predpisu.
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elektronického zdravotnictvi. Jednoznacna identifikace poskytovatelt zdravotnich sluzeb,
zdravotnickych pracovnikll a pacient( je prinosem pro okruh opravnénych osob a jejich
¢innost tim, Ze budou mit v redlném case dostupné spravné udaje, které nebude potreba
ovérovat. Tim se snizi i jejich administrativni zatéz. Jedna se zejména o poskytovatele
zdravotnich sluzeb, zdravotni pojitovny, Ministerstvo zdravotnictvi, SUKL a dal$i opravnéné
osoby.

V avodnim Dilu 1 hlavy IV (Soucasti Integrovaného datového rozhrani) je obsazena pravni
regulace Kmenovych zdravotnickych registrd. Uvodni tFi paragrafy stanovi, o které kmenové
zdravotnické registry se jedna, a dale charakterizuji kmenové Udaje vném vedené a
nakladani s nimi ze strany zapisujicich i oprdvnénych osob. (Pozn. autora - zapisujici osobou
se podle § 3 rozumi prdvnickd, fyzickd nebo podnikajici fyzickd osoba, organizacni slozka
stdtu nebo organizacni sloZka uzemniho samosprdvného celku zapisujici udaje do kmenovych
zdravotnickych registrd, oprdvnénou osobou se podle § 3 rozumi prdvnickd, fyzickd nebo
podnikajici fyzickd osoba, organizacni slozka stdtu nebo organizacni slozka uzemniho
samospradvného celku, kterd je oprdvnéna vyuZivat sluzby Integrovaného datové rozhrani v
rozsahu podle tohoto zdkona).

Kmenové zdravotnickeé registry

Navrh zakona o elektronizaci zdravotnictvi zavadi kvalitativné zcela nové nasledujici
kmenové zdravotnické registry:

- Kmenovy registr poskytovatell zdravotnich sluzeb,
- Kmenovy registr zdravotnickych pracovnik( a
- Kmenovy registr pacientd.

Jak jiz bylo feceno vyse, pojmenovani novych zdravotnickych registrll doznalo za dobu
pripravy zdkona o elektronizaci zdravotnictvi zmén. Plvodni ndzev autoritativni se zménil na
referenéni a nasledné po dohodé relevantnich pfipominkovych mist (UOOU a MV CR) byl
zvolen nazev , Kmenové“.
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Jednim ze zakladnich principl ochrany osobnich udaju, kodifikovanych v GDPR, je stanoveni
Ucelu zpracovani osobnich Udaja. Z uvedeného divodu byly vélenény do navrhu zdkona dva
tyto ucely, a to vedeni ,,spravnych” udajl k danému okamziku, kdy opravnéna osoba udaj
vyuZiva, a jejich vyuZiti pouze za ucelem identifikace subjektu udaju.

6)

Odstavec treti vyjadfuje pfimé napojeni kmenovych zdravotnickych registrd na zakladni
registry zfizené podle zakona o zdkladnich registrech za ucelem ztotoinéni osob
v kmenovych zdravotnickych registrech vedenych, ¢imz je zajisténa pro opravnéné osoby
pristupujici k Integrovanému datovému rozhrani online jednoznaéna identifikace
poskytovatel(l zdravotnich nebo socidlnich sluzeb, zdravotnickych pracovnik( a pacientd.

V odstavci Ctvrtém je stanoveno, Ze opravnénd osoba kmenovy udaj vyuziva, aniz by
ovéiovala jeho spravnost. U¢elem je zajistit, aby opravnéna osoba jednala s pravni jistotou,
ze naklada se spravnym udajem (viz téz § 17).

V ustanoveni je vymezen predpoklad spravnosti kmenového uUdaje, a to az do doby, nez je
prokazana jeho nespravnost nebo je o ni opravnéna pochybnost. To znamena, Zze kmenovy
udaj je spravny po celou dobu svého vedeni v prislusném kmenovém zdravotnickém registru
do doby, nez je zjisténo jinak. Je-li kmenovy Udaj nespravny, resp. existuje-li domnénka, zZe
je nespravny (opravnéna pochybnost), tak pouze zapisujici osoba ma za povinnost ho oznacit
za nespravny. Dlvodem toho je skutecnost, Ze Udaj muzZe oznadit za nespravny osoba s
pravem Udaje zapisovat. Zaroven je zapisujici osobé uloZena povinnost ovéfit spravnost
udaje a provést opravu.

®)Zakon €. 111/2009 Sb., o zakladnich registrech, ve znéni pozdé&jsich predpisd.
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V dobé oznaceni Udaje za nespravny ma tento udaj informativni povahu, to znamena, Ze jej
nelze vérohodné ovéfrit ani pouzit. Zaroven je v nasledujicim paragrafu nastaven postup pro
opravu takovéhoto nesprdvného Udaje. PFfi pouziti kmenového udaje, ktery byl oznaden za
nespravny, se pak nemohou oprdvnéné osoby, které jej pouzily jako spravny, domahat
nahrady, event. vzniklé skody.

Kmenovy Udaj je povaZzovan za spravny a opravnéna osoba jej tak mlze jako spravny vyuzit;
toto vSak neplati za predpokladu, Ze opravnénd osoba védéla nebo védét méla o jeho
nespravnosti. Jednd se zejména o situace, kdy ma napf. pravnim predpisem uloZenu
povinnost Udaj ¢i jeho zménu evidovat.

Subjekt udajli neni opravnén zpochybnovat spravnost kmenového Udaje; to neplati za
predpokladu, Ze prokaze (dikazni bremeno lezi na subjektu udajl), ze:

1. udajje nespravny a

2. jeho nespravnost nezpusobil.

Tento odstavec resi dvé doposud legislativné nefesené problematiky.

Prvni je zavedeni Ihaty pro zapis kmenového udaje. Lh(ita je stanovena, po vzoru zakladnich
registrl, na 3 pracovni dny. Poc¢atek lhlty je pak stanoven na den, kdy se o vzniku nebo o
zméné skutecnosti, kterou udaj popisuje, dozvi. V ptipadé zapisujicich osob, které zapisuji
Udaje prostiednictvim ndrodnich zdravotnickych registri (Narodni registr poskytovatelt
zdravotnich sluZzeb a Narodni registr zdravotnickych pracovnikll) podle zakona o zdravotnich
sluzbach, jde tedy o ovéreni dokladl obsahujicich Udaje jiz pfi zapisu do téchto registru.
Lhta pro zapis je zakonem o zdravotnich sluzbach, resp. jeho novelou nastavena obdobné
(Pozn. autora — je soucdsti zdkona, kterym se méni nékteré zdkony v souvislosti s pfijetim
zdkona o elektronizaci zdravotnictvi). Jedna se o zpUsob zapisu jednoznacné eliminujici rist
administrativni zatéze v pripadé vzniku kmenovych zdravotnickych registr(i. Sou¢asné tento
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odstavec obsahuje i moZnost, Ze je |hdta zaloZena i jinym zpUsobem stanovenym timto
zakonem. Jedna se napriklad o § 19 odst. 4 ¢i § 21 odst. 3 navrhu zakona.

Druhou problematikou, kterd souvisi s vazbou na zakladni registry zfizené podle zakona o
zakladnich registrech, jsou situace, kdy jsou zmény Udajd, které je mozné (po prvotnim
zapisu) ziskat ze zakladnich registr(, provedeny ministerstvem jako spravcem systému. Jako
priklad je mozné uvést zménu prijmeni ndvazné na uzavreny snatek ¢i zménu stavu apod.

Jak jiz bylo fe€eno vyse v souvislostis § 16, vtomto odstavci je feSena situace, kdy opravnéna
osoba, za podminky, Ze neni zapisujici osobou pfislusSného udaje, zjisti, Ze se jedna o
nespravny Udaj ¢i o jeho spravnosti ma opravnénou pochybnost, informuje o tom:

1) zapisujici osobu nebo
2) ministerstvo, a to za predpokladu, Ze zapisujici osobu nezna.

Dulezitym momentem je prokazatelnd informovanost at jiz osoby zapisujici, nebo
ministerstva.

Tim je zajisténo, Ze kmenové Udaje nebudou prepisovat rlzni editofi a evidence udaju tak
bude jednotna.

Ministerstvo pfi své kontrolni ¢innosti nebo pfi plnéni svych povinnosti za predpokladu, Ze
zjisti, Ze kmenovy Udaj neni spravny ¢i ma o tomto opravnénou pochybnost, informuje o tom
zapisujici osobu. Opét tak jako v pfipadé predchazejiciho odstavce se jedna o prokazatelnou
informovanost zapisujici osoby. Totéz Cini i v pripadé, kdy je informovano ze strany
opravnéné osoby podle odstavce predchazejiciho.
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Odstavec obsahuje legislativni ukotveni povinnosti zapisujici osoby nespravny udaj opravit.
Zaroven stanovi i povinnost zapisujici osoby Udaj zapisovat pouze v souladu s dokladem
osveédcujicim predmétny zapisovany udaj.

Integrované datové rozhrani bude mit na zakladé tohoto odstavce zajisténu notifikacni
sluzbu o vsech provedenych zménach ve vztahu k opravnénym i zapisujicim osobam pfisl.
udaje vyuzivajici. Jedna se o sluzbu plné automatizovanou.

Nasledujici paragrafy (§ 19 az § 24) obsahuji pravni regulaci vSech nové zavedenych
kmenovych zdravotnickych registrii. Systematika pravni Upravy je totoZznd u vsech
kmenovych zdravotnickych registri. Pravni Uprava kazdého kmenového zdravotnického
registru obsahuje dva paragrafy. Vprvnim je uveden vycet Uudaju v prislusSném
zdravotnickém registru vedenych a zaroven i zapisujici osoby ke kazdému konkrétnimu udaji.
Druhy paragraf pak definuje opravnéné osoby vevztahu kudajim v pfislusSném
zdravotnickém registru vedenym. V nékterych pripadech je pfistup umoinén v celém
rozsahu, v ostatnich pripadech je pfistup omezen pouze k nékterym udajim.

Kmenovy registr poskytovatelii zdravotnich sluZzeb

7)

1§ 26 zakona ¢. 372/2011 Sb.
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Kmenové Udaje vedené v Kmenovém registru poskytovatell lze rozdélit na udaje
identifikacni (identifikacni Cislo, adresa apod.), udaje kontaktni (v¢. telefonniho &isla) a dale
udaje, které jsou zcela nezbytné pro chod zdravotnictvi a jeho fizeni (pocet lUzek,
charakteristika vyménnych siti, kterymi je v soucasné dobé preddvdna zdravotnicka
dokumentace, jeji samostatné ¢asti i vypisy z ni apod.).
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Udaje jsou vedeny jak o poskytovatelich zdravotnich sluzeb, tak i o poskytovatelich
socialnich sluzeb poskytujicich zdravotni sluzby na zakladé zdkona o zdravotnich sluzbach (§
11) bez opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

Zapisujicimi osobami, které jsou uvedeny v odstavci 3, jsou spravni organy, krajské urady,
poskytovatelé zdravotnich sluzeb a poskytovatelé socidlnich sluzeb poskytujici zdravotni
sluzby bez opravnéni. Jedna se o obdobny okruh zapisujicich osob, jako tomu je u Narodniho
registru poskytovatel(i zdravotnich sluzeb vedeného podle zdkona o zdravotnich sluzbach. V
pism. b) a d) tohoto odstavce jsou specifikovany povinnosti ve vazbé oddélené na
poskytovatele zdravotnich sluzeb a poskytovatele socidlnich sluzeb (v tomto pfipadé, pokud
Udaje nezapise krajsky urad, jemuz bylo poskytovani zdravotnich sluzeb oznameno).

Vzhledem k tomu, jak je uvedeno v predchozim odstavci, Ze okruh zapisujicich osob je
obdobny, jako tomu je v pfipadé zapisu do Narodniho registru poskytovatel(l zdravotnich
sluzeb vedeného podle zakona o zdravotnich sluzbdch, i v zdjmu sniZzeni administrativni
zatéze pro zapisujici osoby byla zvolena varianta zapisu Udajl cestou zapisu do Ndrodniho
registru poskytovatel(l zdravotnich sluzeb vedeného podle zdkona o zdravotnich sluzbach.
Jak jiz bylo receno vyse, Narodni registr poskytovatell zdravotnich sluzeb je editacni vrstvou
Kmenového registru poskytovatell zdravotnich sluzeb. Jak je uvedeno v § 18 navrhu zékona,
IhGta pro zapis kmenového udaje je pro zapisujici osoby stanovena na 3 pracovni dny od
momentu, kdy se zapisujici osoba o udaji dozvi. Obsahuje vsak idovétek, pokud neni
zdkonem dale stanoveno jinak — coz je konkrétné i pfipad upraveny timto odstavcem. Jednd
se tedy o pocatek béhu lhity pro zdpis kmenového udaje, kterym je nabyti pravni moci
rozhodnuti v pfipadech, kdy je Udaj a jeho spravnost zaloZzena na rozhodnuti.
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8)

Ustanoveni obsahuje taxativni vycet oprdvnénych osob, jez maji pfistup k ddajim vedenym
v Kmenovém registru poskytovatelll zdravotnich sluzeb, a to vidy s exaktné nastavenym
Ucelem pro kaidou opravnénou osobu. U vsSech opravnénych osob je uveden i ucel

8 7akon €. 220/1991 Sh., o Ceské Iékarské komore, Ceské stomatologické komore a Ceské lékdrnické komore,
ve znéni pozdéjsich predpist.

9 Napfiklad zédkon &. 378/2007 Sb. a zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdé;jsich predpist.

10) 74kon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpis0.
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zpracovani téchto udajl. Ve vSech ptipadech se jedna o vyuziti kmenovych udaji o
poskytovatelich zdravotnich nebo socidlnich sluzeb pro ucely identifikacni v ramci plnéni
ukold stanovenych pravnimi predpisy.

Kmenovy registr zdravotnickych pracovnikii

1) Napfiklad zakon €. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplisobilosti a specializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani |ékare, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich
predpisl, a zadkon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékafskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych
souvisejicich zakon (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich predpisa.
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Kmenové udaje vedené v Kmenovém registru zdravotnickych pracovnikd lze rozdélit na
udaje identifika¢ni (identifikator zdravotnického pracovnika, Udaj o ztotoZnéni v registru
obyvatel, udaj o identifikaénim dokladu, jméno, pfijmeni, adresa apod.), udaje kontaktni
(v€. telefonniho Ccisla) a ddle udaje, které jsou zcela nezbytné pro charakteristiku
zdravotnického pracovnika (vzdélani, zdznamy o pravomocnych rozhodnutich o zdkazu
vykonu zdravotnického povolani, zapisu do seznamu &lenti Ceské lékaiské komory, Ceské
stomatologické komory a Ceské lékarnické komory a vylouéeni z Ceské léka¥Fské komory,
Ceské stomatologické komory a Ceské Iékarnické komory, jde-li o ¢lena komory) i jeho
pracovni zafazeni (zaméstnani u poskytovatele zdravotnich sluzeb, véetné jeho tvazku. Udaj
o pohlavi je uvddén z divodu mapovani a planovani zdravotnickych kapacit.

Kmenovy udaj bude oznacen za spravny, pokud probéhne Uspésné ztotoznéni ve vztahu
k zakladnim registrim, v opatném pfipadé bude oznacen jako informativni. Z d{ivodu
ztotoznéni je uveden mezi kmenovymi Udaji i udaj o identifikacnim dokladu zdravotnického
pracovnika, podle kterého by byl pracovnik ztotoznén pti zavadéni udaji o jeho osobé do
Kmenového registru zdravotnickych pracovnikd.
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Zapisujicimi osobami, které jsou uvedeny v odstavci 2, jsou vzdélavaci organizace,
Ministerstvo zdravotnictvi, poskytovatelé zdravotnich sluzeb a poskytovatelé socidlnich
sluzeb poskytujici zdravotni sluzby bez opravnéni, profesni komory a soudy. Jedna se o
obdobny okruh zapisujicich osob, jako tomu je u Narodniho registru zdravotnickych
pracovnikd vedeného podle zdkona o zdravotnich sluzbach. V zajmu snizeni administrativni
zatéze pro zapisujici osoby byla zvolena varianta zapisu Udaju cestou zapisu do Narodniho
registru zdravotnickych pracovnikll vedeného podle zdkona o zdravotnich sluzbach.

V zdjmu snizeni administrativni zatéZe pro zapisujici osoby byla zvolena varianta zapisu udaj(
cestou zdpisu do Narodniho registru zdravotnickych pracovniki vedeného podle zdkona o
zdravotnich sluzbach.

V odstavci 4 je deklarovdno propojeni Kmenového zdravotnického registru s Registrem
obyvatel a je stanovena povinnost Ministerstva zdravotnictvi v pripadé, kdy zdravotnicky
pracovnik neni v Registru obyvatel uveden, takovéhoto zdravotnického pracovnika zapsat.
Cilem tohoto ukotveni je i doplnéni Registru obyvatel o tyto zdravotnické pracovniky, resp.
jejich zavedeni.
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Ustanoveni obsahuje taxativni vycet oprdvnénych osob, jez maji pfistup k ddajim vedenym
v Kmenovém registru zdravotnickych pracovnik(, a to vidy s exaktné nastavenym ucelem
pro kazdou oprdavnénou osobu. U vSech opravnénych osob je uveden i Ucel zpracovani téchto
udajua. Ve vSech pripadech se jednd o vyuZiti kmenovych Udajl o zdravotnickych pracovnicich
pro Ucely identifikacni v ramci plnéni uUkoll stanovenych pravnimi predpisy. Vzhledem
k tomu, Ze Kmenovy registr zdravotnickych pracovnikll obsahuje osobni Udaje vedené
o zdravotnickém pracovnikovi, je pfistup k témto udajim odstupnovan co do rozsahu
zptistupnénych udajl ve vazbé na ucel jejich vyuziti podle platnych pravnich predpisa.
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Odstavec druhy specifikuje pravo subjektu udaji na pristup k idajliim o ném vedenym. Opét
se jednd o respekt k zakladnim principlim ochrany osobnich udaji nastavenych GDPR.

Kmenovy registr pacientii
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V pripadé tohoto kmenového registru pacientll, a dotyka se to celého zakona, se jednd o
pacienty, kterym jsou poskytovany, nebo byly poskytovany, zdravotni sluzby pouze v ramci
verejného zdravotniho pojisténi.

Udaje v Kmenovém registru pacienttl vedené o pacientech Ize rozdélit na Gdaje identifika&ni
(identifikator pacienta, udaj o ztotoZnéni v registru obyvatel, jméno, pfijmeni apod.), udaje
kontaktni (v¢. telefonniho Ccisla, adresy) a ddale udaje, které jsou zcela nezbytné pro
komunikaci s nim (jazyk). Udaje kontaktni jsou nezbytné pro fe$eni napf. Zivot ohroZujicich
situaci, ovSem z pohledu ochrany osobnich udaj bude Udaj zapisovan pacientem.

Zapisujicimi osobami jsou primarné zdravotni pojistovny, které zapisuji prostrednictvim
informacnich systém své pojisténce a dale poskytovatelé zdravotnich sluzeb. Poskytovatelé
zdravotnich sluzeb zapisuji udaje o novorozencich, ¢imz je odstranéna, resp. zkracena lh(ta
pro jednoznacnou identifikaci novorozence. Zapisujici osobou je rovnéz Ministerstvo
zdravotnictvi.

Zapisujici osobou je téZz pacient, ktery zapisem svych kontaktnich Udajl umoznuje celému
systému elektronického zdravotnictvi byt s nim v kontaktu, coz zvysuje ve svém dusledku
i kvalitu a bezpecnost pacientovi poskytovanych zdravotnich sluzeb.

Specifikem zdpisu do Kmenového registru pacientl je ta skute¢nost, Ze kmenové udaje jsou
do Kmenového registru pacientl zapisovany u poskytovatell zdravotnich sluzeb a pacient
prostiednictvim sluZeb zapisu podle § 29 a zdravotni pojistovny pak zapisuji cestou svého
informaéniho systému. Neexistuje tedy jednotnd editacni vrstva tak, jak tomu je u
Kmenového registru poskytovateld zdravotnich sluzeb ¢i  Kmenového registru
zdravotnickych pracovnikd.
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Ustanoveni obsahuje taxativni vy¢et opravnénych osob, jez maiji ptistup k udajliim vedenym
v Kmenovém registru pacientl, a to vidy sexaktné nastavenym ucelem pro kazidou
opravnénou osobu. Pacientovi je rozsah udajl o ném zpracovdvanych pfistupny ve smyslu
GDPR, tedy v pIném rozsahu udaji o ném zpracovavanych.

Sluzby zajistujici vazbu na zdkladni registry
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Posledni paragraf (§ 25) tykajici se pravni Upravy kmenovych zdravotnickych registrd
obsahuje vazbu na zakladni registry zfizené podle zakona o zakladnich registrech.

Zaroven vyse uvedené ustanoveni v odst. 2 stanovi, Zze kmenové zdravotnické registry
zajistuji i preklad bezvyznamovych identifikdtord zdravotnického pracovnika nebo pacienta
na agendovy identifikator fyzické osoby i obracené.

Sluzby zajistujici vazbu na zakladni registry probihaji automatizované.

Resortni prostiedky pro pristup k centralni infrastrukture, resortni sluzby
vytvarejici dlivéru

Hlavnim prinosem nového zakona bude, mimo jiné, zajisténi jednotné urovné identifikace
pacientl a zdravotnickych pracovnikd. Sekunddrné tak maze dojit, jak jiz bylo popsano vyse,
ke zlepSeni zdravotniho stavu obc¢an(i/zaméstnanca.

Jedna z komponent i soucasti Integrovaného datového rozhrani zahrnuje sluzby vytvarejici
dlvéru. Zahrnuje v sobé dvé roviny. Na strané jedné sluzby vytvarejici dlivéru zahrnujici:

a) systém zajistujici a poskytujici resortni zarucena elektronicka ¢asova razitka,

b) systém zajistujici a poskytujici sluzby vzdaleného pouZiti zaruéené elektronické
peceté,

c) sluzby vydavani resortnich podpisovych certifikatl pro zaruceny elektronicky podpis,

na strané druhé resortni prostfedky pro pristup kcentrdlni infrastrukture, tedy
k Integrovanému datovému rozhrani:

a) sluzby vydavani resortnich systémovych certifikatli pro pristup k Integrovanému
datovému rozhrani a

b) sluzby vydavéani resortnich osobnich pristupovych certifikatd pro zajisténi autentizace
zdravotnickych pracovniki ke sluzbam elektronického zdravotnictvi.

Sluzby vytvarejici divéru
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Elektronicka c¢asova razitka poskytovana Integrovanym datovym rozhranim budou
poskytovana na urovni zarucena, totéz se tykd i pouZiti zarucené elektronické peceté a
elektronického podpisu.

Nasledujici odstavce 2 az 4 specifikuji vyuziti sluzeb vytvarejicich davéru pro jednotlivé
subjekty vyuZzivajici Integrované datové rozhrani, a to konkrétné pro:

1) poskytovatele zdravotnich nebo socidlnich sluzeb,
2) povérené pracovniky poskytovatele zdravotnich nebo socidlnich sluzeb,

3) opravnéné nebo zapisujici osoby.

Tento odstavec specifikuje zpUsob vyuzZiti resortnich sluzeb vytvarejicich duavéru
poskytovateli zdravotnich nebo socialnich sluzeb. Tyto sluzby podle pismene a) a b) muze
vyuzivat poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo poskytovatel socialnich sluzeb poskytujicich
zdravotni sluzby bez oprdvnéni, a to pro vedeni zdravotnické dokumentace. V zdkoné
o zdravotnich sluzbach budou jeho novelou, ktera je soucdsti zakona, jimZz se méni nékteré
zakony v souvislosti s prijetim zakona o elektronizaci zdravotnictvi, stanoveny povinné
nalezitosti zdravotnické dokumentace v elektronické podobé. Jedna se o opravnéni, nebot
pro vySe uvedeny uUcel je ve smyslu zakona o zdravotnich sluzbach (jeho doprovodné novely)
mozné vyuzivat i kvalifikované prostfedky vydavané na zakladé zakona.

Sluzby vytvarejici davéru je povinen podle odstavce 2 pism. d) vyuZivat poskytovatel
zdravotnich sluzeb nebo poskytovatel socidlnich sluzeb poskytujicich zdravotni sluzby bez
opravnéni k pristupu k Integrovanému datovému rozhrani.
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Odstavec treti stanovi opravnéni pro povéreného pracovnika poskytovatele zdravotnich
nebo socidlnich sluzeb (Pozn. autora - povéfenym pracovnikem se podle § 3 rozumi fyzicka
osoba, kterad je v pracovnéprdvnim nebo obdobném vztahu k oprdvnéné osobé a kterd ma
pfidélena oprdvnénou osobou pristupovad prdava do informacniho systému oprdvnéné osoby
vyuZivajici Integrované datové rozhrani) k vyuziti resortnich podpisovych certifikatd pro
zaruceny elektronicky podpis, a to pro vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
podobé a resortnich osobnich pfristupovych certifikdtl pro zajisténi autentizace
zdravotnickych pracovniki ke sluzbdm elektronického zdravotnictvi. Zavedeni sluzby vydeje
resortnich autentizacnich certifikat vyuzitelnych nasledné i pro ucely autentizace i v offline
modelu, a to i pro lokalni sluzby poskytovatele (autentizace do informacnich systém(
poskytovatele). Takto vzniklé identitni prostfedky, jejich sprava (CA) se ndsledné mohou stat
mimo jiné online identifikdtorem v subfederaci NIA pro online sluzby zdravotnictvi.
Predpokladame, Ze nosicem klica téchto autentizacnich certifikat(i se mimo jiné mize stat
zvazovand profesni Cipova karta. Jedna se o opravnéni, nebot je moziné vyuZivat i
kvalifikované prostfedky vydavané na zdkladé zdkona.

V odstavci 4 je stanoveno opravnéni opravnéné a zapisujici osoby, ovSsem s vyjimkou
pacienta, treti osoby, poskytovatele zdravotnich nebo socialnich sluzeb, vyuZivat resortni
systémovy certifikat pro pristup k Integrovanému datovému rozhrani.
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Odstavec 5 zafazen z dlivodu zajiSténi ochrany osobnich udaju vedenych v Integrovaném
datovém rozhrani pro zajisténi evidence vSech vydanych certifikdtl pro sluzby vzbuzujici
davéru.

Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé jsou vyuzivany opravnénymi osobami ve zdravotnictvi
jiné sluzby vytvarejici davéru (napf. elektronicky podpis zaloZeny na kvalifikovaném
certifikdtu), je vyuZiti resortnich sluzeb vytvarejicich dlivéru ddno zakonem jako moznost
vyuzit, nikoliv jako povinnost.

Odstavec 7 stanovi, Ze resortni sluzby vytvarejici divéru jsou sluzbami bezuplatnymi, jak je
vysvétleno v Zavérecné zpravé o zhodnoceni dopadi regulace RIA. Jde o vyznamné
odstranéni administrativni a financni zatéze zejména poskytovatel(l zdravotnich sluzeb jako
opravnénych osob.

Standardy

Pfinosem legislativniho ukotveni standardl elektronického zdravotnictvi je vymahatelnost
dodrzovani statem vydanych a garantovanych standard( elektronického zdravotnictvi a
jejich dodrzovanim pak dojde k plnéni cilG navrhované legislativni Upravy.

Standardy elektronického zdravotnictvi jsou definovany v § 2 odst. 6 nasledujicim zplsobem:

Subjektem vydavajicim a stanovujicim standardy elektronického zdravotnictvi je
Ministerstvo zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. c):

12) 7akon €. 297/2016 Sb., o sluibach vytvarejicich davéru pro elektronické transakce, ve znéni zakona &.
183/2017 Sb.
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Zaroven je v § 4 pism. a) stanovena vySe zminénd povinnost dodrZovat standardy
elektronického zdravotnictvi pro poskytovatele zdravotnich nebo socialnich sluzeb:

Na tuto povinnost je posléze navazdna i skutkova podstata prestupku (§ 40 odst. 3 pism. a))
a ndvazné na ni i stanoveny sankce (§40 odst. 5 pism. b)). Véta za stfednikem vyjadfuje vazbu
na plnéni pravnich povinnosti podle jinych prdvnich predpist, kdy tato povinnost je vsak
povaZzovana za splnénou, pokud je namisto standard( postupovano podle jinych pravnich
predpistd (napf. zakon o zdravotnich sluzbach, zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich a o zméné zédkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisll, zakon o lécivech nebo zakon ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech verejné
spravy a o zméné nékterych dalsich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisti).

Prestupek je uveden v § 40 odst. 3:

Navazné na vymezeni skutkové podstaty prestupku je definovdna v § 40 i sankce:

Zdravotnicka dokumentace vedena v elektronické podobé

Uprava vedeni zdravotnické dokumentace zlistane komplexni, v jedné pravni normé, tedy
v zakoné o zdravotnich sluzbach. Tuto skutecnost oceni zejména poskytovatelé zdravotnich
sluzeb, ktefi Upravu vedeni zdravotnické dokumentace z pohledu uzivatelského pozaduji
komplexni, a to v ramci jedné pravni normy, tedy v zakoné o zdravotnich sluzbach.
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V zakoné o zdravotnich sluzbach budou reSeny otazky:

- upresnéni odkazu na provadéci predpis tykajici se technickych pozadavk( na
zdravotnickou dokumentaci vedenou v elektronické podobé,

- technické prostredky, kterymi je vybavena zdravotnickd dokumentace vedena
v elektronické podobé specificky pro plnéni povinnosti stanovenych poskytovateli
zdravotnich nebo socialnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach.

Blizsi a podrobnéjsiinformace jsou uvedeny v kapitole 12 tohoto dokumentu (Zakon, kterym
se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o elektronizaci zdravotnictvi).

Sluzby vyménné sité

Jako nejvhodnéjsi varianta byla vybrana varianta, kdy stat vybuduje vlastni vyménnou sit,
kterou poskytovatelé zdravotnich sluzeb budou moci vyuzZivat bezplatné. Hlavnim
hodnoticim kritériem bylo pfizpisobeni se jiz existujicich feSenim vyménnych siti a ddle
umoznéni tém poskytovatellim zdravotnich sluzeb, ktefi nevyuZzivaji Zzadnou z vyménnych
siti, tuto sit vyuZivat bezplatné. TotéZz hodnoceni je mozné pouZit i v pfipadé zdravotnich
pojistoven.

Ustanoveni upravuji systém sluzeb vymeénné sité jako statem garantované prostredi na
zakladé zakonem stanovenych pravidel pro pfedavani zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé, jejich ¢asti ¢i vypisl z ni. Zaroven jsou nastaveny i zplsoby predavani
zdravotnické dokumentace v elektronické podobég, jimz je bezpecny Sifrovany komunikaéni
kanal, ktery zabezpecuje ochranu osobnich Udaji pfimo na zdkladé zakona, a to zejména
vzhledem k citlivosti preddvanych osobnich udaji o zdravotnim stavu pacient(.

13) Napriklad zakon €. 48/1997 Sb.
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Jako soucast vyménnych siti bude slouzit docasné ulozisté, ve kterém po dobu zakonem
uvedenou (30 dnl) bude uloZena zasilka odesiland poskytovatelem zdravotnich sluzeb
(odesilatel) jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb (adresat), ktery si ji mize béhem této
doby z ulozZisté vyzvednout. Jde o zajisténi situaci, kdy poskytovatel zdravotnich sluzeb neni
online, ma vSak mozZnost si tuto zpravu vyzvednout a zprdva odesland odesilatelem po
stanovenou dobu nezmizi. Zprava zmizi, resp. je z UlozZisté nevratné vymazana, po marném
uplynuti vySe uvedené IhGty. K pristupu k odesilanym zdsilkdm je oprdvnén pouze a jediné
adresat, opét z dlvodu zajisténi ochrany osobnich udaji preddvanych touto formou.

V odstavci 4 jsou uvedeny sluzby, které zabezpecuji sluzby vymeénné sité. Jednd se o vycet
taxativni. Jak je uvedeno vtomto odstavci, jedna se o sluzby ve vztahu k adresatovi a
odesilateli, vedeni udaji o jiné vyuzivané siti pro zasilky, event. dalsi sluzby urcené
ministerstvem. Jedna se o sluzby vloZeni zasilky, sluzby vyrozuméni adresdata i odesilatele o
jejim vloZeni a uloZeni ¢i dodani do docasného ulozisté. Soucasti jsou i technické parametry
pro zajisténi komunikace.

Jak jiz bylo fe¢eno vyse, pro poskytovatele zdravotnich sluzeb bude moiné vyuzivat jiz
existujici vyménné sité ¢i vySe uvedenou vymeénnou sit zfizenou a garantovanou statem.

Systém spravy souhlasti/nesouhlasti

Pro elementdrni fazi elektronizace zdravotnictvi bylo vybrano vytvoreni systému souhlas( ¢i
nesouhlasli pacientl stim, Ze jeho komplexni feSeni bylo odsunuto na navazujici faze
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elektronizace zdravotnictvi. Timto bude alespon castecné nakroceno na centralni systém
evidence souhlasli/nesouhlasl pacientl k vykonu jeho prav udélenému tretim osobam.

Systém spravy souhlasi

Ustanoveni zakotvuje systém sprdvy souhlasli. Sprdvu souhlasti budou moci vyuZivat
i ostatni, at jiz nové vznikajici Ci jiz existujici sluzby elektronického zdravotnictvi napojené na
Integrované datové rozhrani, pokud tak stanovi zvlastni zakon. Jednd se o vyreseni
neexistence centralniho systému umoznujiciho pacientovi prenést vykon jeho opravnéni
v ramci elektronického zdravotnictvi na treti osoby.

Jednd se o zakotveni opt-in systému pro pfistup tfetich osob k udajiim o pacientovi a
umoZiuje mu i zapisovat Udaje pacienta. Ministerstvo pak na zdkladé udéleni souhlasu ¢i na
zakladé jeho odvolani zfizuje nebo odebira sluzbu pristupu k Integrovanému datovému
rozhrani pro treti osoby.

Souhlas ukotveny v tomto paragrafu musi byt ve smyslu ustanoveni ¢l. 4 odst. 11 Obecného
nafizeni na ochranu osobnich Udaji svobodnym, konkrétnim, informovanym a
jednoznacnym projevem vile.

Zaroven ustanoveni tohoto paragrafu v pism. c) stanovi i zajisténi nesouhlasu pacienta
s pfedavanim pacientského souhrnu, nebo ¢asti zdravotnické dokumentace jiné nei
pacientsky souhrn (dale jen ,¢dst zdravotnické dokumentace®) prostfednictvim Narodniho
kontaktniho mista do jiného statu Evropské unie podle zakona o zdravotnich sluzbach.
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Ustanoveni zakotvuji proces udéleni souhlasu pacientem treti osobé ¢i nesouhlasu a jejich
evidence, v¢. jeho odvolani presné podle pravidel nastavenych legislativou (GDPR) pro
zpracovani osobnich udaja. Tim jsou dany zdkonné zaruky pro ochranu osobnich udajd
pacientd, zejména jejich zvlastni kategorie, tzv. citlivych udajl, mezi které spadaji udaje o
zdravotnim stavu. Jedna se o situace, kdy pacient muize zplnomocnit souhlasem tfeti osobu
k vykonu svych prav podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi. Jedna se zejména o situace,
kdy trfeti osoba bude moci nahliZzet na udaje vedené v Integrovaném datovém rozhrani i
¢init vném za pacienta zdapisy (napf. vkladani kontaktnich Udaji do Kmenového registru
pacientl).

Dale byl do systému spravy souhlast zakotven i institut evidence vysloveného nesouhlasu
pacienta s predavanim pacientského souhrnu, zdravotnické dokumentace nebo vypisu z ni
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do jiného ¢lenského statu prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista pro elektronické
zdravotnictvi podle zakona o zdravotnich sluzbach.

Zakladni udaje tykajici se souhlasu jsou uvedeny pfimo zdkonem. V odstavci 4 je uveden
odkaz na skutecnost, Ze souhlas mlze byt udélen podle tohoto zdkona ¢i jinych zakond.
Jednd se zejména o odkaz na zdkon o zdravotnich sluzbach v pfipadé vyuziti vzdaleného
pristupu informacniho systému poskytovatele zdravotnich sluzeb, a tedy zdravotnické
dokumentace vedené v elektronické podobé.

Z definice elektronického zdravotnictvi vyplyva, Ze jeho soucasti jsou i informacni systémy
poskytovatelll zdravotnich sluzeb, které jsou pro pacienta pfistupné vzdalenym pfistupem.
Ustanoveni § 34 nese s sebou mozZnost zavedené ,centralni“ spravy souhlasl pro pfistup
tretich osob ke zdravotnické dokumentaci vedené v elektronické podobé v informacnich
systémech poskytovatell zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb vzdalenym pfistupem.
Pfistup zajistuje samotny poskytovatel zdravotnich sluzeb, nikoliv vSak cestou
Integrovaného datového rozhrani.

Dalsi novinky elektronického zdravotnictvi

6.10.1. Portal elektronického zdravotnictvi

Portal elektronického zdravotnictvi ma byt po vzoru Portdlu ob¢ana rozcestnikem ve
zdravotnictvi. Napojeni na zakladni registry statu je samoziejmé, rovnéz propojeni portdlu
elektronického zdravotnictvi na Portal ob¢ana.

Portal elektronického zdravotnictvi

Ustanoveni vymezuje Portal elektronického zdravotnictvi, jehoz prostfednictvim na strané
jedné mohou pristupovat zapisujici osoby a osoby opravnéné k Integrovanému datovému
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rozhrani a na strané druhé na tomto portalu budou zverejnované dalsi sluzby elektronického
zdravotnictvi, véetné mobilnich a webovych aplikaci.

Soucasti sluzeb, jejichz prostfednictvim mohou pfistupovat zapisujici osoby a osoby
opravnéné k systémim Integrovaného datového rozhrani, budou i sluzby nahlizeni do
Katalogu sluZeb elektronického zdravotnictvi.

Zaroven Portal elektronického zdravotnictvi bude nabizet sluzby, které umozni plnéni prav
a povinnosti opradvnénych a zapisujicich osob podle tohoto zdkona a umozZni provéreni
jednoznacné totoznosti opravnénych a zapisujicich osob.

Ustanoveni odstavce tretiho reSi situace tykajici se dalSiho rozvoje elektronizace
zdravotnictvi s tim, Ze na Portalu elektronického zdravotnictvi mohou byt zverejnény pouze
takové

a) sluzby elektronického zdravotnictvi nebo
b) webové ¢i mobilni aplikace,

které splni podminky zverejnéni, které Ministerstvo zdravotnictvi zverejni ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi.

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 80




UZIs
6.10.2. Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi

Ustanoveni § 36 upravuje Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi, ktery je veden
Ministerstvem zdravotnictvi jako soucdast Integrovaného datového rozhrani. Katalog sluzeb
elektronického zdravotnictvi bude propojen s katalogem sluzeb verejné spravy podle zakona
€. 12/2020 Sb., o pravu na digitalni sluzbu.

Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi

Ustanoveni specifikuje, jaké sluzby Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi eviduje.
Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi obsahuje seznam centralnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi a dalSich webovych a mobilnich aplikaci. Katalog sluzeb zaroven
muZe obsahovat sluzby elektronického zdravotnictvi nabizené jednotlivymi poskytovateli
zdravotnich nebo socidlnich sluzeb. Konkrétné by se jednalo o sluzby zajistujici napt. vypisy
ze zdravotnické dokumentace nebo vzdaleny pfistup do zdravotnické dokumentace.

V pripadé evidence centrdlnich sluzeb elektronického zdravotnictvi se jedna o:
a) sluzby nahlizeni na kmenové udaje v kmenovych zdravotnickych registrech,
b) sluzby zapisu do Kmenového registru pacientd,
c) sluzby vyménné sité,
d) systém spravy souhlas,

e) portal elektronického zdravotnictvi.
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7. Vykon statni spravy v oblasti elektronizace zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti elektronizace zdravotnictvi:

>
>

je gestorem zdkona o elektronizaci zdravotnictvi;

zfizuje odbor Narodniho centra elektronického zdravotnictvi koordinujici rozvoj
elektronizace resortu;

zajistuje spravu Integrovaného datového rozhrani jako zakladni infrastruktury
systému elektronického zdravotnictvi a z pohledu ochrany osobnich 4dajd je
spravcem osobnich udaji v ném vedenych;

zajistuje spravu centrdlné budované infrastruktury elektronického zdravotnictvi
realizovanou povérenymi organizacemi v roli technického spravce a provozovatele;
zajistuje koordinaci rozvoje centralné budovanych informatickych sluzeb v souladu
s prijatymi principy elektronizace zdravotnictvi a eGovernmentu tak, aby byly
v maximalni mife vyuZity sdilené sluzby CR a podpofeny strategické zaméry
ministerstva;

zajistuje koncepcni, strategické a programové fizeni digitalizace zdravotnictvi
a koordinaci rozvoje standard( elektronického zdravotnictvi a jejich zavadéni;
zajistuje metodické fizeni, tvorbu metodik rozvoje elektronického zdravotnictvi;
zajistuje spravu standard( digitalniho zdravotnictvi, zajiSténi proces a nastroj(
vytvareni, ndrodni lokalizace a spravy standardd, vybér standardd vhodnych pro
zajisténi ndrodni a preshranicni sémantické interoperability, evidenci a katalogizaci
standard( a dalsi souvisejici ¢innosti;

zajistuje harmonizaci standardd digitalniho zdravotnictvi napfi¢ zdravotnickymi
subdoménami ve spolupraci se stdvajicimi ndrodnimi a mezindrodnimi
standardiza¢nimi organizacemi, lokalizaci standardd;

zaji$fuje podporu standardizaénich procestl a organizaci, prosazovani zajmd CR na
mezindrodnich standardizacnich platformach;

zajistuje strategické rizeni, legislativni ramec véetné vydavani podzakonnych norem,
meziresortni a mezinarodni koordinaci;

vydava standardy definujici strukturu a format datovych soubor(, rozhrani pro
vedeni a predavani zdravotnické dokumentace v elektronické podobé podle zakona
o zdravotnich sluzbach a jejich zabezpeceni, urcuje klasifikace, nomenklatury a
terminologie pro jejich pouziti;

provadi kontrolu v oblasti elektronického zdravotnictvi a resi prestupky.
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Konkrétni ustanoveni tykajici se vykonu statni spravy v oblasti elektronizace specifikuji v §
38 kompetence Ministerstva zdravotnictvi a nasledujici § 39 upravuje provadéni kontroly
v této oblasti.

CAST TRET/
VYKON STATNI SPRAVY V OBLASTI ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVi

Ministerstvo

Standardy elektronického zdravotnictvi budou vydavany Ministerstvem zdravotnictvi po
projednani s UzIS CR, sdruienimi poskytovateld zdravotnich sluieb, odbornymi
spole¢nostmi, Narodnim Jdrfadem pro kybernetickou a informaéni bezpecnost
a akademickymi institucemi.

14) Cl. 3 provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2019/1765 ze dne 22. fijna 2019, kterym se stanovi pravidla pro
zfizeni, fizeni a fungovani sité vnitrostatnich organd odpovédnych za elektronické zdravotnictvi a zrusuje
provadéci rozhodnuti 2011/890/EU, v platném znéni.
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Zakon zaroveri implementuje Cl. 3 Provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2019/1765 ze dne
22. fijna 2019, kterym se stanovi pravidla pro zfizeni, Fizeni a fungovani sité vnitrostatnich
organll odpovédnych za elektronické zdravotnictvi a zrusSuje provadéci rozhodnuti
2011/890/EU (ozndameno pod Cislem C (2019) 7460) tim, Ze urcuje Ministerstvo zdravotnictvi
¢lenem sité pro elektronické zdravotnictvi, jez spojuje organy ¢lenskych statll Evropské unie
odpovédné za elektronické zdravotnictvi.

Zaroven je provedena zakonem, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim
zdkona o elektronizaci zdravotnictvi, i Uprava zakona ¢. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a
jinych ustfednich organi statni spravy, ve znéni pozdéjsich predpis(, kdy se jednd o rozsiteni
kompetenci Ministerstva zdravotnictvi pravé o kompetence v oblasti elektronizace
zdravotnictvi.

Vykonem své plsobnosti podle zdkona o elektronizaci zdravotnictvi je MZ CR opravnéno
podle odst. 4 povéfit UzZIS CR, ktery je provozovatelem systému elektronického
zdravotnictvi, ¢imz bude zajiSténa kontinuita v rdmci resortu zdravotnictvi.

Kontrola
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Na kontrolni ¢innost ministerstva zdravotnictvi se podle § 39 navrhu zakona uplatni zakon
¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad), ve znéni pozdéjsich predpisli. Vzhledem
k zajiSténi prdvni jistoty kontrolovanych osob bylo upfesnéno ustanoveni tykajici se
napravnych opatreni (§ 39 odst. 2 a 3), a to s ohledem na specifickou pravni Upravu ve
zdravotnictvi. Z tohoto ddvodu se pfi vykonu kontroly bude postupovat podle § 39 odst. 2 a
3 navrhu zdkona o elektronizaci zdravotnictvi a § 19 kontrolniho radu se pouzije pfimérené,
bude-li to potfebné a ucelné.
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8. Prestupky

V navrhu zdkona se upravuji prestupky, a to jednak s cilem preventivnim, jehozZ ucelem je
predchdzeni porusovani pravnich povinnosti (disledkem ,poruseni” pfi naplnéni skutkové
podstaty prestupku je pro adresata normy trest; jde tedy o ,odstrasujici“ plsobeni na
pripadny subjekt trestani) a jednak represivnim (v pfipadé poruseni pravni povinnosti, tj.
naplnéni skutkové podstaty prestupku, pfijde trest).

Vymezeni skutkovych podstat prestupkl sleduje poruseni jednani (poruseni pravnich
povinnosti) uloZzeného zdkonem se zavainymi dusledky. Za tato poruseni, tj. naplnéni
skutkovych podstat prestupk(, jsou vySe pokut stanoveny v rozmezi (je stanovena nejvyssi
mozna vyse) tak, aby pfi rozhodovani o jejich uloZeni byl dostatecny prostor pro zvazeni
zavaznosti poruseni pravni povinnosti (dopad na jiné subjekty, poruseni prdv jinych subjektd,
prvni, nebo opakované protipravni jednani apod.).

CAST CTVRTA
PRESTUPKY
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Ustanoveni upravuji skutkové podstaty prestupkl spocivajici vjedndani vrozporu
s povinnostmi stanovenymi zakonem. Rovnéz se vymezuji sankce za vymezené protipravni
jednani, a to pokuty.-Za spachani prestupku se uklada spravni trest ve formé penézniho
postihu, jehoZ vySe je odvozena od zdvaznosti prestupku. Kazda z uvedenych castek je vsak
maximalnim finanénim postihem, ktery lze za spachani daného prestupku udélit, neni tedy
mozné udélit ¢astku vyssi. Pfi projedndvani prestupku bude zalezet na pfislusSném spravnim
organu, jakou c¢astku udéli. Vidy by vsak mél byt udélen takovy financni postih, ktery je
relevantni k zadvaznosti spachaného prestupku. Pfi uréeni vyse sankci bylo pfimérené pouzito
srovnani s ustanovenimi ucinnych pravnich predpist v oblasti zdravotnictvi (napf. zakon o
zdravotnich sluzbach).

Jsou stanoveny skutkové podstaty prestupkd, jejichz pachatelem mUize byt zapisujici osoba,
opravnéna osoba nebo poskytovatel zdravotnich nebo socidlnich sluzeb. Tyto skutkové
podstaty predstavuji poruseni povinnosti téchto subjektl podle zdkona o elektronizaci
zdravotnictvi.

Vyse sankci je odstupriovana podle zavaznosti skutkové podstaty prestupk( a dale i navazné
na to, zda se jedna o pravnickou, nebo podnikajici fyzickou osobu (OSVC). Nizsi sankce
v pfipadé podnikajicich fyzickych osob reflektuji na situace, kdy se jednd napt.
o poskytovatele zdravotnich sluzeb v ambulantni sfére, kde by vysSe sankce mohla byt pro
tuto ambulanci likvidacni.

Pti projedndvani prestupku bude zalezet na prisluSném spravnim organu (v tomto pripadé
Ministerstvu zdravotnictvi), jakou vysi pokuty zvoli. Vzdy by vSsak mél byt udélen takovy
financni postih, ktery je relevantni k zavaznosti spachaného prestupku.

PFi stanoveni vySe sankci bylo primérené pouzito porovnani se srovnatelnymi prestupky
vymezenymi v pravnich predpisech v oblasti zdravotnictvi (napf. zdkon o zdravotnich
sluzbach).

Ve vazbé na prechodna ustanoveni budou sankce uplatnény pouze v pripadech, kdy bude
povinnost, jejihoz poruseni se prestupek dotyka, ucinnou.
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Prestupky projedndava a pokuty uklada Ministerstvo zdravotnictvi, nasledné vymahani
nezaplacenych pokut provadi celni Urady. Jednd se o fesSeni prijaté na zakladé praxe obvyklé
pfi ukladani pokut pfi ¢innosti Ministerstva zdravotnictvi.

Podle § 8 odst. 2 zdkona ¢. 17/2012 Sb., o Celni spravé Ceské republiky, plati, e obecnym
spravcem dané podle spravniho radu, ktery vykonava spravu placeni penézitych plnéni
v rdmci délené spravy, kterd jsou prijmem statniho rozpoctu, statnich fondl nebo rozpoctl
Uzemnich samosprdavnych celkl, je celni Urad. Pfislusnost celniho Ufadu k vybirani a
vymahani pokut neni divodné stanovit odliSné od obecné prdvni Upravy, v pripadé
navrhované pravni Upravy tedy ulozené pokuty vybira a vymaha celni urad. Z hlediska
dopad(l na vykon agendy a rozpocet Celni spravy Ceské republiky nelze zcela vylougit
eventualni navyseni persondlnich naklad( v souvislosti s nutnosti navyseni pracovnich
(civilnich) mist pro zajisténi vybéru a vymahdni této kompetence. V tuto chvili vsak neni
mozné odhadnout pocet pokut, které by mély celni Urady v této souvislosti vybirat a
vymahat. Nepredpoklddd se vyznamny ndrlst porusovani povinnosti stanovenych timto
zakonem, resp. vyznamny narast ukladani pokut.
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9. Zrizenijednotlivych soucasti elektronického zdravotnictvi a nastaveni
casového ramce plnéni povinnosti ¢i postupt

Jde o prechodna ustanoveni, jimiz se stanovi |hity pro zajisténi nékterych povinnosti
a postupli, které vyplyvaji ze zdkona, kterd na jedné strané uklddaji Ministerstvu
zdravotnictvi zfidit soucasti Integrovaného datového rozhrani k 1. lednu 2023 a na strané
druhé je urcitymi subjekty disponujicimi tdaji naplnit (UZIS CR ¢&i zdravotni pojistovny).

Prechodna ustanoveni

V odstavci 1 se urcuje Ministerstvu zdravotnictvi jako spravci Integrovaného datového
rozhrani povinnost zfidit jednotlivé systémy Integrovaného datového rozhrani k 1. lednu
2023, tj. do jednoho roku od nabyti u¢innosti zakladnich ustanoveni zakona. Tato doba byla
zvolena z dlvodu zajiSténi dostatecného casového prostoru k technické proveditelnosti
zfizeni ¢asti Integrovaného datového rozhrani.

Odstavce 2 a 3 a odstavec 5 urcuji dobu, ve které UZIS CR a zdravotni pojistovny predaji
stavajici datové zdroje do kmenovych zdravotnickych registr. Jde o povinnost UzZIS CR
predat prislusné udaje z Narodniho zdravotniho registru poskytovatel(l zdravotnich sluzeb
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do Kmenového registru poskytovatelli zdravotnich sluzeb a Narodniho registru
zdravotnickych pracovnik(li do Kmenového registru zdravotnickych pracovnikd, a to ke dni
ztizeni kmenovych zdravotnickych registr(, tj. k 1. lednu 2023. V odstavci 4 jde o povinnost
zdravotnich pojistoven predat Udaje, které vedou ve svych informacnich systémech o svych
pojisténcich, do Kmenového registru pacient(i, a to ke dni zfizeni Kmenového registru
pacientd, tj. ke dni 1. ledna 2023.

Ustanoveni odstavce 6 stanovi vedeni Cisla pojisSténce po dobu vedeni rodného cisla jako
kmenového uUdaje. Zavedeni identifikator(i pacientll umozni postupné upusténi od vedeni
rodného cisla jako identifikacniho udaje pacienta nebo zdravotnického pracovnika ve
zdravotnické dokumentaci avdalSich systémech elektronického zdravotnictvi, a to
v navaznosti na pravni Upravu upravujici nakladani s rodnym cCislem s cilem jeho postupného
utlumu v predpokladaném casovém horizontu 10 let. Tento ¢asovy horizont byl zvolen jako
akceptace pripominky Ufadu pro ochranu osobnich tdajé v rdmci legislativniho procesu.
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10. Uéinnost zakona

Navrh zakona ve svém § 45 stanovi nabyti ucinnosti zdkladnich ustanoveni zdkona
definujicich systém elektronického zdravotnictvi a jeho komponenty, a to dnem 1. ledna
2022. Vzhledem k tomu, Ze zakon reflektuje stavajici procesy probihajici ve zdravotnictvi, je
nezbytné pro rfadu jeho ustanoveni stanovit dostate¢nou legisvakancni lh(itu, a to zejména
s ohledem na stav informacnich systém( u oprdvnénych osob, predevsim u poskytovatell
zdravotnich sluzeb.

Z tohoto dlivodu byla Uc¢innost dalSich ustanoveni odsunuta, a to v nékolika fazich.

Uéinnost

Jak jiz bylo uvedeno vyse ucinnost zakladnich ustanoveni zakona byla stanovena na 1. leden
2022 a z davodl uvedenych vyse byla uU¢innost dalSich ustanoveni odsunuta, a to v péti
fazich.

V prvni fazi byla odsunuta ucinnost ustanoveni upravujicich sou¢innost Ministerstva vnitra a
Policie Ceské republiky, kdy vy&et poskytovanych Gdajl z registru obyvatel (§ 5 odst. 2 pism.
a) aZ e)) ¢astecné zohledriuje novelu zakona o zakladnich registrech (zakon ¢. 12/2020 Sb.),
ktera je vSak Uc¢inna az od 1. unora 2022.

V druhé fazi byla odsunuta ucinnost ustanoveni upravujicich zakladni prava a povinnosti
vazici se na vznik Integrovaného datového rozhrani ke dni 1. ledna 2023.

Ve treti fazi byla z uvedeného dlivodu odsunuta ucinnost ustanoveni upravujici povinnost
poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb ve svém informaénim systému
evidovat identifikatory u osob zakonem stanovenych a ustanoveni upravujici pfedpoklad
spravnosti kmenovych udaja ke dni 1. ¢ervence 2023.
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Dale byla odsunuta ucinnost ustanoveni upravujici povinnost poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebo socialnich sluzeb vyuZivat a fidit se kmenovymi Udaji, a to s rocnim odkladem
od okamziku, kdy budou kmenové registry zcela naplnéné.

V posledni fdzi nabude ucinnosti ustanoveni stanovujici povinnost poskytovatele
zdravotnich sluZzeb nebo socialnich sluzeb dodrzovat standardy elektronického zdravotnictvi
vydavané Ministerstvem zdravotnictvi, kde byla U¢innost odsunuta az na obdobi 10 let, kdy
ustanoveni nabude ucinnosti ke dni 1. ledna 2032.

Pozn. autora: pozméfiovacim ndvrhem pfijatym v Poslanecké snémovné Parlamentu CR byla
posledni fdze nabyti ucinnosti zkrdcena k 1.1.2026.
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11. Ochrana osobnich udaju

Ochrana osobnich Udajd a zasady kybernetické bezpecnosti budou zajistény tim, Ze bude
presné zakonem specifikovdna struktura a rozsah osobnich Udaji vedenych v systémech
elektronického zdravotnictvi, opravnénych osob k jejich pristupu, presné specifikovany ucel
jejich vyuZiti a zaroven budou existovat jak technické, tak i organizacni zaruky jejich ochrany
v€etné internich provoznich a bezpecnostnich sluzeb zaznamenavajicich a uchovavajicich
informace o operacich a ¢innostech do systému prihlasenych opravnénych osob.

Zhodnoceni dopadu ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich tdajl bylo provedeno formou
zpracovani Obecného posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaja (DPIA), jehoZ soucasti je i
zpracovana analyza rizik, zahrnuijici i vyhodnoceni ve vztahu k ochrané soukromi a je soucasti
Zavérecné zpravy z hodnoceni dopadUl regulace RIA, ktera tvofti pfilohu €. 2 této publikace.
(Pozn. autora - UOOU vyhodnotil ve své Vyroéni zprdvé za rok 2020 DPIA k zdkonu
o elektronizaci zdravotnictvi jako vzorovou).

Struktura a rozsah osobnich Udaji vedenych v systémech elektronického zdravotnictvi,
opravnénych osob k jejich pfistupu, presné specifikovany ucel jejich vyuziti jsou rozebrany
spolu s konkrétnimi ustanovenimi navrhu zakona vyse.

Jednou z konkrétnich zaruk ochrany osobnich udaji uvedenych v navrhu zakona v souladu

se zakladnimi principy ochrany osobnich Udaji podle GDPR je uvedeni zZurnalu ¢innosti jako
soucasti Integrovaného datového rozhrani.

Zurndl &innosti

Zurndl &innosti je interni provozni a bezpeénostni sluzba; zaznamenava auditni stopy,
zejména v zdjmu ochrany osobnich Udaju vedenych o subjektech téchto udajd (pacient nebo
zdravotnicky pracovnik) v Integrovaném datovém rozhrani. Zurndl vede evidenci
o vydavanych ¢asovych razitkach a pecetich, certifikatech apod.
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Pacient nebo zdravotnicky pracovnik je opravnén na tyto Udaje nahlizet a zdrovent muze
vyuzit také sluzby notifikacni, zajistované Integrovanym datovym rozhranim.

Sluzby notifikacni pdjdou na uroven opravnéné ¢i zapisujici osoby, tzn. i poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb.
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12. Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s prijetim zakona
o elektronizaci zdravotnictvi

Navrh zdkona o elektronizaci zdravotnictvi predstavuje komplexni pravni Upravu
elektronizace stavajicich proces, které probihaji v resortu zdravotnictvi. Navrhovana pravni
Uprava procesu a institutd elektronizace zdravotnictvi md dopad i do jinych prdvnich
predpist, jichZ se elektronizace bezesporu dotyka.

Jak jiz bylo uvedeno vySe, pro zachovani ucelenosti (konsistence) nékterych stavajicich
Uprav, které s elektronizaci zdravotnictvi souviseji, zistanou s ohledem na jejich v zdsadé
,autonomni charakter” nékteré tyto dil¢i Upravy v dosavadnich predpisech, a to i z hlediska
pravni jistoty a uzivatelské privétivosti.

Jednd se o Upravu nasledujicich zakond, které jsou rozvedeny v jednotlivych podkapitolach,
a to v€etné konkrétni navrhované legislativni Upravy:

1. zakon ¢. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich organt statni spravy
Ceské republiky, ve znéni pozdé&jsich predpist,

2. zakon ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisu,

3. zdkon ¢. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisa,

4. zdakona ¢.378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu,

5. zadkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani

(zadkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisa.

Pozn. autora - V ndsledujicim textu jsou upravy pro vétsi prehlednost uvedeny v platném
znéni s vyznacenim zmén.

Zména zakona €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich
organ( statni spravy Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpist
Navrhovana zména:

» rozsifeni kompetenci Ministerstva zdravotnictvi jako ustfedniho orgdnu statni
spravy pro elektronické zdravotnictvi.

Je nutné rozsifit kompetence Ministerstva zdravotnictvi, a to o oblast elektronického
zdravotnictvi, vzhledem ktomu, Ze zakon o elektronizaci zdravotnictvi kompetence
Ministerstva zdravotnictvi v oblasti elektronického zdravotnictvi rozsifuje.

Oblast plasobnosti Ministerstva zdravotnictvi v § 10 odst. 1 kompetencniho zdkona bude
nové rozsirena o elektronické zdravotnictvi. PlUsobnost na Useku elektronického
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zdravotnictvi bude ministerstvo vykonavat prostfednictvim své organizaCni soucasti —
Narodniho centra pro elektronické zdravotnictvi.

Zména zakona €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné
nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisti

Navrhovana zmeéna:

» zavedeni zvlastni pravni upravy pro vedeni zdravotnické dokumentace a sjednoceni
pravidel pro verejnoprdavni a soukromopravni pivodce.

Zména zakona o archivnictvi a spisové sluzbé (§ 3 odst. 7 a § 63 odst. 1) je navrhovana
z dlivodu sjednoceni pravidel pro verejnopravni a soukromopravni plvodce v oblasti vedeni
zdravotnické dokumentace a dale také z dlivodu zavedeni pravni Upravy , Zivotniho cyklu“
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, neboli vynétim z plsobnosti
zdkona o archivnictvi a spisové sluzbé a jeho prevedeni do plisobnosti zvlastniho pravniho
predpisu, kterym v tomto pripadé je zakon o zdravotnich sluzbach a jeho provadéci vyhlaska
o zdravotnické dokumentaci.

(7) Povinnost uchovdvat dokumenty a umozZnit vybér archivdlii pro poskytovatele
zdravotnich sluZeb, ktefi jsou verejnopravnimi nebo soukromoprdvnimi pivodci,
v pripadé zdravotnické dokumentace stanovi jiné pravni predpisy upravujici vedeni a
uchovdvdni zdravotnické dokumentace.>®
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(ddle jen ,urceni pivodci”).

39) Zdkon & 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zdkon o zdravotnich
sluzbdch), ve znéni pozdéjsich predpisd.

vevs

Vyhldska ¢ 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Zména zakona ¢. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpist

Navrhovana zména:

» zavedeni ovéreni identity osetrfujicitho Iékare prostrednictvim resortniho
systémového pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi pocitd s vyddvanim resortnich systémovych pfistupovych
certifikdtd poskytovatelll zdravotnich sluzeb pro pfistup kIntegrovanému datovému
rozhrani vydavanych Ministerstvem zdravotnictvi jako jeho spravcem, které budou mit
univerzalni vyuziti i pro jiz existujici sluzby. Z uvedeného dlivodu je za ucelem ovérovani
identity o3etfujiciho lékafe Ceskd sprava socidlniho zabezpedeni a sluZebni organy
nemocenského pojisténi oprdvnény vyuZivat resortni systémové pristupové certifikaty
poskytovatell zdravotnich sluzeb vydavané ministerstvem podle zdkona o elektronizaci
zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi za timto G¢elem poskytuje Ceské spravé socialniho
zabezpedeni a sluzebnim orgdniim nemocenského pojisténi potifebné udaje.
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Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné pravni upravy.

Cl. Iv

Prechodné ustanoveni

UmozZnuje se pouzivat pristupové certifikaty vydané Statnim ustavem pro kontrolu |éCiv pred
nabytim uUc¢innosti novely zakona, a to nejdéle po dobu jejich platnosti. Doba platnosti téchto
pristupovych certifikatd je dva roky.

Zména zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakona (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Navrhovana zména:

» zavedeni pristupu do systému eRecept prostrednictvim resortniho systémového
pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb,
» rozSifeni pristupu i pro sluZzebni orgdny nemocenského pojisténi.

Jedna ze zasadnich véci, kterou je nutné upravit, je provazba jiz existujicich sluzeb
elektronického zdravotnictvi. Jednou z téchto sluzeb je vtomto pripadé systém eRecept,
proto je nutné jej uvést do souladu s pfistupy k témto systémim cestou resortniho
systémového pfistupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb vydavaného podle
zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi pocita s vydavanim resortnich systémovych pfistupovych
certifikdt( poskytovatell zdravotnich sluzeb vyddvanych Ministerstvem zdravotnictvi jako
spravcem Integrovaného datového rozhrani resortu zdravotnictvi, které budou mit
univerzalni vyuziti i pro jiz existujici sluzby. Z uvedeného dlivodu za ucelem ovérovani
identity oSetfujiciho Iékare bude pristup do systému eRecept realizovan prostrednictvim
resortniho pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb a za tim ucelem se
upravuje § 81a odst. 1.
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Statni ustav pro kontrolu léciv

S ohledem na Upravu § 81a odst. 1 se sluzebni orgdny nemocenského pojisténi rovnéz
dopliuji do § 13 odst. 4 pism. b), a to do dne nabyti Uclinnosti ustanoveni zakona
o elektronizaci zdravotnictvi zakladajicich moZnost wvyuZiti resortnich systémovych
pristupovych certifikdtl. Ustanoveni § 13 odst. 4 pism. b) se dopliuje o sluzebni organy
nemocenského pojisténi pro potieby sdélovani udaji o vydanych certifikdtech ze strany
SUKL, zejména pro vyuZiti pro systém eNeschopenek.

Pristup k systému eRecept

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné pravni upravy.

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi pocitd s vydavanim resortnich systémovych pfistupovych
certifikatl poskytovatell zdravotnich sluzeb vydavanych Ministerstvem zdravotnictvi jako
spravcem Integrovaného datového rozhrani resortu zdravotnictvi, které budou mit
univerzalni vyuziti i pro jiz existujici sluzby. Z uvedeného divodu je provedena zména § 81a
odst. 1 zdkona o lécivech tykajici se vyuziti téchto systémovych certifikdtl i pro systém
eRecept, kdy resortni systémové certifikaty budou vydavany poskytovatelidm zdravotnich
sluzeb, nikoliv jednotlivym zdravotnickym pracovnikim. Pfistupové udaje k systému
eRecept vydavané SUKL touto Upravou nebudou dotéena.
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V navaznosti na nabyti uUclinnosti ustanoveni zakona o elektronizaci zdravotnictvi
upravujicich moznost vyuziti resortnich systémovych pfistupovych certifikatd se § 13 odst. 4
zrusuje, a to k 1. lednu 2023.

Cl. vi

Prechodné ustanoveni

Na zakladé tohoto prechodného ustanoveni se umoznuje pouzivat pfistupové certifikaty
vydané SUKL pfed nabytim u&innosti novely zdkona, a to nejdéle po dobu jejich platnosti.
Doba platnosti téchto pFistupovych certifikatd vydavanych SUKL je dva roky.

Zména zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisti

Hlavni zmény:

>

uprava lhGty pfi zdpisu sprdvnich uradu udaje tykajiciho se pravomocného
rozhodnuti o udéleni oprdavnéni k poskytovdni zdravotnich sluzeb do Ndrodniho
registru poskytovateli zdravotnich sluZeb,

doplnéni udaji, které obsahuje zdravotnickd dokumentace, a to o identifikdtor
pacienta,

zavedeni parametri zdravotnické dokumentace (jejich kopii, samostatnych c¢dsti Ci
vypisu z ni), kterou pfeddvd poskytovatel zdravotnich sluZeb v souladu s § 45 odst.
2 pism. f) nebo g) zdkona o zdravotnich sluzbdch,

zavedeni mozZnosti vysloveni nesouhlasu pacienta s preddnim jeho pacientského
souhrnu poskytovateliim zdravotnich sluZeb v Clenskych stdtech prostfednictvim
zdznamu v Systému spravy souhlasd,

upresnéni role informacniho systému verejné spravy Ndrodni kontaktni misto pro
elektronické zdravotnictvi jako centrdlini sluzby Integrovaného datového rozhrani,
stanoveni postupu pri zjisténi chybného nebo nesprdvného udaje v Ndrodnim
zdravotnickém informacnim systému,

zrudeni jedineéného resortniho identifikdtoru pacienta vyddvaného Ustavem
zdravotnickych informaci a statistiky CR podle § 71c zékona o zdravotnich sluzbdch
na zdkladé Zadosti poskytovatele zdravotnich sluZeb a odstranéni ztotoZriovdni
pacient( pred jeho pridélenim ve vztahu k zékladnim registriim, a to v ndvaznosti
na zavedeni identifikatoru pacienta podle zdkona o elektronizaci zdravotnictvi,
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» doplnéni udaji do Ndrodniho registru poskytovatel(i zdravotnich sluzeb, Ndrodniho
registru zdravotnickych pracovnikii a Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich
sluzZeb,

» stanoveni |hat pro preddvani udaji do Ndrodniho registru poskytovateli
zdravotnich sluzeb, Ndrodniho registru zdravotnickych pracovnikii a Ndrodniho
registru hrazenych zdravotnich sluZeb,

» upresnéni pristuptd do ndrodnich zdravotnich registrd,

> vymezeni resortnich referencnich statistik, véetné vymezeni postupt UZIS CR pfi
jejich vytvdreni a zverejriovani.

Pozn. autora - Pozmériovacim ndvrhem pfijatym v Poslanecké snémovné Parlamentu CR
byly upresnény nékteré parametry Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb.

Rozhodnuti o udéleni oprdavnéni k poskytovdni zdravotnich sluzeb

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.

Ndvazné na lh(ty zapisu udaji do kmenovych registrii podle zdkona o elektronizaci
zdravotnictvi je nezbytnosti upravit i lh(tu pro splnéni povinnosti spravnich arad( spocivajici
v zapisu Udaju do Narodniho registru poskytovatell zdravotnich sluzeb tak, aby tyto Ihity
byly totozné. Pokud by se tak nestalo, nebylo by mozné aktualizovat udaje vedené
v Kmenovém registru poskytovatell zdravotnich sluzeb. Jak jiz bylo feCeno vyse, Narodni
registr poskytovateld zdravotnich sluzeb je editacni vrstvou Kmenového registru
poskytovatelll zdravotnich sluzeb.
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Oznamovdni zmény, zdniku a pozastaveni oprdavnéni k poskytovdni zdravotnich sluZzeb

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné pravni upravy.

Obdobné jako u vyse uvedené legislativni Upravy je, ndvazné na lhity zapisu udaju do
kmenovych registrii podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi, nezbytnosti upravit i [hGtu
pro splnéni povinnosti spravnich urada spocivajici v zdpisu udajli do Ndrodniho registru
poskytovatell zdravotnich sluzeb tak, aby tyto Ih(ty byly totoZzné. Pokud by se tak nestalo,
nebylo by mozné aktualizovat uUdaje vedené v Kmenovém registru poskytovatell
zdravotnich sluzeb. Jak jiz bylo feceno vysSe, Narodni registr poskytovatelll zdravotnich
sluZeb je editacni vrstvou Kmenového registru poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Pokracovani v poskytovdni zdravotnich sluZzeb

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.
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Obdobné jako u vySe uvedené legislativni Upravy je, ndvazné na lhity zapisu udajl do
kmenovych registr(i podle zdkona o elektronizaci zdravotnictvi, nezbytnosti upravit i Ihdtu
pro splnéni povinnosti spravnich uradl spodivajici v zapisu Uudajd do Narodniho registru
poskytovatell zdravotnich sluzeb tak, aby tyto Ih(ty byly totoZzné. Pokud by se tak nestalo,
nebylo by moziné aktualizovat uUdaje vedené v Kmenovém registru poskytovatell
zdravotnich sluzeb. Jak jiz bylo feceno vyse, Ndrodni registr poskytovatell zdravotnich
sluZeb je editacni vrstvou Kmenového registru poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Z divodu postupného Utlumu uzivani rodného cisla je zaveden zakonem o elektronizaci
zdravotnictvi identifikator pacienta, jehoz cilem bude pacienta vinformacnich systémech
jednoznacné identifikovat. Tento identifikator je z principu vefejny a muze byt tedy uvadén
na nejriznéjSich verejnych dokumentech a dalSich listindch, napt. vypisech z evidenci,
rGznych prlUkazech i ve zdravotnich zdznamech, finan¢nich a ucetnich dokladech.
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Z uvedeného dlivodu je nezbytné, aby byl uvadén i ve zdravotnické dokumentaci a do
budoucna nahradil vyuzivané rodné Cislo.

Vymeénna sit zfizena zakonem o elektronizaci zdravotnictvi pro vyménu kopii zdravotnické
dokumentace Ci jejich ¢asti a vypisi z ni musi mit zajisStény parametry zdravotnické
dokumentace k takovému predani uréené, a to zejména z dlivodu zajisténi prikaznosti,
integrity i bezpecnosti zdravotnické dokumentace preddvané vné poskytovatele zdravotnich
sluzeb. Vzhledem k tomu, Ze nebude zakonem zakazano poskytovatellim zdravotnich sluzeb
vyuziti stavajicich vyménnych siti i z pohledu vyssi bezpec€nosti pti pfeddvani kopii ¢i vypisu
ze zdravotnické dokumentace, budou parametry nastaveny obecné pro vsechny typy
predavani podle § 45 odst. 2 pism. f) nebo g).
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Pacientsky souhrn a komunikace prostrednictvim Narodniho kontaktniho mista

(1) Pacientsky souhrn je samostatnou cdsti zdravotnické dokumentace vedené
o pacientovi, ve kterém se zaznamenavaji zakladni udaje vedené ve zdravotnické
dokumentaci o zdravotnim stavu pacienta a jemu poskytnutych zdravotnich sluzbdch .
Ucelem vedeni pacientského souhrnu je poskytnuti zdkladnich udaji o zdravotnim
stavu pacienta v rozsahu vymezeném podle provadéciho pravniho predpisu podle § 69,
a to pro potreby poskytnuti zdravotnich sluzeb podle odstavce 3. O vedeni pacientského
souhrnu rozhoduje poskytovatel.
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(2) Poskytovatel, ktery vede pacientsky souhrn, zajisti

3) Pacientsky souhrn Ize predat k poskytnuti zdravotnich sluZzeb

(1) Poskytovatel, ktery vede zdravotnickou dokumentaci o pacientovi v elektronické
podobé, miZe za ucelem :zajisténi ndvaznosti zdravotni péce prostrednictvim
Ndrodniho kontaktniho mista predat
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(2) Priohlaseni vedeni zdravotnické dokumentace o pacientovi v elektronické podobé nebo
jeji casti jiné neZ pacientsky souhrn za ucelem postupu podle odstavce 1 a pfi pfedavdni
Ndrodnimu kontaktnimu mistu se postupuje podle § 56a odst. 2 pism. b) a c) obdobné.

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.

Doplnuji se ustanoveni v souvislosti s rozsifenim moznosti predani pacientského souhrnu
prostfednictvim NKM téz vnitrostatné a rozSirenim moznosti vyuzit NKM k predavani
zdravotnické dokumentace nebo jejich ¢asti, a to vnitrostatné nebo v ramci EU. Jde-li
o pacientsky souhrn a NKM, jde o Upravu, kterd ve stavajicim zakoné o zdravotnich sluzbach
jiz existuje. Pro vétsi prehlednost a s ohledem na provadéna doplnéni dotéenych ustanoveni
bylo zvoleno dotéené ustanoveni v novele zakona o zdravotnich sluzbach uvést v plném
znéni.

§ 56a a § 56b

Zakon o zdravotnich sluzbach vsoucasné dobé umozniuje predavani pacientského souhrnu
prostfednictvi NKM pouze pravnické nebo fyzické osobé, kterd ma v jiném staté EU postaveni
obdobné poskytovateli zdravotnich sluzeb. Poskytovatelé zdravotnich sluieb v CR tak nemaji
moznost tento informacni systém verejné spravy vnitrostatné vyuZivat ke vzajemnému sdileni
pacientského souhrnu v pfipadé poskytovani zdravotni péce pacientovi, kterého maji v péci. Dochazi
tak k nerovnopravnému postaveni poskytovatelt zdravotnich sluZzeb v pfistupu k pacientskému
souhrnu o svych pacientech v(c¢i poskytovatellim z jinych statd EU.

Pti pripravé nyni platné pravni Upravy bylo pocitdno s tim, Ze v nejblizsi dobé budou sluzby IDRR
funkéni, a to vtakovém rozsahu, Zze bude umoznéno sdileni zdravotnické dokumentace vedené
o pacientech mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb pro zajisténi navaznosti zdravotni péce,
popfipadé téZ pacientského souhrnu, a nebude tfeba jim umoZiovat vyuZivani sluzeb NKM.
Vzhledem k tomu, Ze ke vzniku a zprovoznéni zminénych funkcionalit zatim nedoslo a v navrhu
zakona o elektronizaci se nepocita v ramci IDRR s takovym sdilenim zdravotnické dokumentace mezi
poskytovateli zdravotnich sluzeb, a NKM je jiz nyni pIné funkéni, navrhuje se vySe zminénou
nerovnost napravit a umoZnit poskytovatelim zdravotnich sluzeb vyuZivat sluzby NKM. Do
budoucna se pocita stim, Ze sluzby IDRR (v dalsi fazi upravy elektronického zdravotnictvi) pIiné
umozni sdileni Udaja o pacientech nezbytnych pro poskytnuti zdravotnich sluzeb (zdravotni péce)
mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb. AZ se tak stane, da se predpokladat, Ze vyuzivani NKM
nebude pro poskytovatele zdravotnich sluzeb praktické. NKM se bude vyuzivat v podstaté pouze pro
preshranicni predavani. Nicméné do té doby je zadouci funkéni sluzbu prfedavani pacientského
souhrnu zpfistupnit i ceskym poskytovatelim zdravotnich sluzeb, respektive jejich I1ékarim.

S ohledem na vyse uvedené se umozniuje prostiednictvim NKM predavani pacientského
souhrnu mezi poskytovateli v rdmci CR. Rovné? tak se umoZifiuje preddvani zdravotnické
dokumentace vedené o pacientovi v elektronické podobé a jejich ¢asti prostfednictvim NKM
za UCelem navaznosti zdravotni péfe mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb. Jde-li
o poskytovatele z EU, umoznuje se preshrani¢né predavat pouze casti této zdravotnické
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dokumentace stanovené provadécim pravnim predpisem (vyhldskou). Stejné jako
u pacientského souhrnu je vyuziti NKM ke sdileni zdravotnické dokumentace o pacientovi
vedené v elektronické podobé a jejich ¢asti dobrovolné. Zalezi na poskytovateli zdravotnich
sluZzeb, zda tuto moznost vyuZije a ucini oznameni ve smyslu § 56b.

Sdileni zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi v elektronické podobé nebo jejich
Casti prostrednictvim NKM mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb zakon nijak neomezuje.
V pripadé poskytovatel( jinych statd EU se toto sdileni omezuje pouze na ¢asti zdravotnické
dokumentace stanovené provadécim pravnim predpisem, protoZe na tyto ¢asti (sluzby) se
vadzou dalsi poZadavky (technické, standardiza¢ni, nomenklaturni) stanovené Evropskou
komisi a ¢lenskymi staty v ramci evropské infrastruktury pro elektronické zdravotnictvi.

Pfi zruSeni § 56b odst. 3 se umozinuje postupovat podle uvedeného ustanoveni pfri
identifikaci a autentizaci poskytovatell vyuZivajicich NKM, a to v navaznosti na nabyti
ucinnosti Upravy pristupl do Integrovaného datového rozhrani resortu zdravotnictvi, podle
zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

(1) Vedenim pacientského souhrnu, jeho preddvdanim a preddvdnim zdravotnické
dokumentace vedené o pacientovi v elektronické podobé nebo jeji casti jiné nez
pacientsky souhrn Ndrodnimu kontaktnimu mistu nejsou dotceny povinnosti
poskytovatele podle § 45 odst. 2 pism. f) nebo g).

(2) Pacient nebo jina k tomu oprdavnénd osoba miiZe s pfeddavanim pacientského souhrnu
podle § 56a odst. 3 pism. b) nebo cdsti zdravotnické dokumentace jiné neZ pacientsky
souhrn podle § 56b odst. 1 pism. b) pri prijeti do péce nebo kdykoliv béhem péce vyslovit
nesouhlas. Vysloveni nesouhlasu podle véty prvni Ize kdykoliv odvolat. Vysloveni
nesouhlasu nebo jeho odvolani se zaznamena do zdravotnické dokumentace vedené
o pacientovi.

(3) Pacient nebo jinad k tomu oprdavnénd osoba miiZe rovnéZ nesouhlas s preddvdanim
pacientského souhrnu podle § 56a odst. 3 pism. b) nebo Ccdsti zdravotnické
dokumentace jiné neZ pacientsky souhrn podle § 56b odst. 1 pism. b) vyslovit
prostrednictvim Systému spravy souhlasi podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

UmoZnuje se pacientm vyslovit nesouhlas s preshrani¢nim preddvanim jejich
zdravotnickych udaji vedenych v pacientském souhrnu nebo Ccasti ,elektronické”
zdravotnické dokumentace prostifednictvim informacniho systému NKM poskytovatellim
zdravotnich sluzeb v jiném clenském staté. Je navrhovan tzv. mechanismus opt-out, kdy
pacient musi pro zakazani predavani svych zdravotnich Udaja explicitné svij nesouhlas
vyslovit.
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UZIS

Dosavadni pravni Uprava explicitné stanovi, Ze pacientsky souhrn lze pfedavat preshrani¢né
poskytovateli jiného statu EU bez souhlasu pacienta. Vzhledem k tomu, Ze soucasny trend
v oblasti ochrany osobnich Gdajl jednoznaéné sméruje k tomu, aby pacient mél pohyb svych
zdravotnich udajl pod kontrolou minimalné v takovych pripadech, kde to Ize organizacng,
legislativné a technicky zajistit, navrhuje se vyuzit Systém spravy souhlas, ktery bude podle
zakona o elektronizaci zdravotnictvi soucasti IDRR, pravé k tomu, aby pacient mél moznost
ovlivnit pfeddvani udajd o ném vedenym v pacientském souhrnu nebo v dotéenych ¢astech
zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi v elektronické podobé do jiného statu EU.
Uginnost tohoto ustanoveni bude stanovena v souladu s U&innosti pfislusnych ustanoveni
zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

UmozZniuje se vyslovit nesouhlas s predavanim pacientského souhrnu nebo casti
zdravotnické dokumentace do jinych statd EU prostfednictvim Systému spravy souhlasu.
RovnéZ se umoznuje, aby pacient vyslovil tento nesouhlas u poskytovatele zdravotnich
sluZzeb pfi prijeti do péce k tomuto poskytovateli nebo kdykoliv, kdy je pacient v jeho péci
(nesouhlas se zaznamena do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi). Tato moznost
se zavadi pro pripady, kdy pacient nebude mit moznost nebo nebude chtit vyuzit systémy
elektronického zdravotnictvi.

(1) Z poZadavku o pacientsky souhrn, zdravotnickou dokumentaci vedenou o pacientovi
v elektronické podobé nebo jeji cdst jinou neZ pacientsky souhrn podaného
prostrednictvim Ndrodniho kontaktniho mista musi byt ziejmé, ktery poskytovatel
nebo poskytovatel jiného statu Evropské unie a ktery jejich zdravotnicky pracovnik o
prislusny dokument vedeny o pacientovi nachdzejicim se v jeho péci, Zadda. PoZadavek
podle véty prvni musi ddle obsahovat takové udaje pacienta, na zdkladé kterych ho Ize
jednoznacné identifikovat.

(2) Pokud z poZadavku podle odstavce 1 neni mozné jednoznacné identifikovat pacienta
nebo neni ziejmé, ktery poskytovatel nebo poskytovatel jiného statu Evropské unie
anebo ktery jejich zdravotnicky pracovnik o pfislusny dokument vedeny o pacientovi
nachdzejicim se v jeho péci, Zadd, Narodni kontaktni misto poZadavek neprijme.

Ustanoveni vymezujici poZzadavek o pacientsky souhrn se dopliiuje v ndvaznosti na zmény
provedené v § 56a a doplnéni nového § 56b.
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UZIs

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.

Ustanoveni se upfesnuje v navaznosti na stanoveni moznosti (§ 56c¢) pacienta vyslovit
nesouhlas s pfedavanim pacientského souhrnu nebo casti zdravotnické dokumentace
prostiednictvim NKM do ¢lenskych stat EU.
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UZIs

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.
§ 69 pism. b

V ndvaznosti na § 56b se do zmocnovaciho ustanoveni podle § 69 doplhuje zmocnéni, na
jehoz zakladé lze v provadécim pravnim predpise stanovit, které casti zdravotnické
dokumentace lze prostfednictvim NKM predavat do ¢lenskych statl EU.

§ 69 pism. e)

Jedna se o upresnéni technické specifikace vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
podobé, které je pro pravni jistotu poskytovatell zdravotnich sluzeb nezbytnosti.
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Narodni kontaktni misto

(1) Ndrodni kontaktni misto je centrdlni sluzbou Integrovaného datového rozhrani
zdravotnictvi podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi. Narodni kontaktni misto
komunikuje s ndrodnimi kontaktnimi misty statid Evropské unie, umoZriuje
poskytovateliim a poskytovateliim jinych stati Evropské unie preddvdni pacientského
souhrnu podle § 56a odst. 3 nebo zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi
v elektronické podobé nebo jeji casti jiné neZ pacientsky souhrn podle § 56b odst. 1.

(2) Sluzby Ndrodniho kontaktniho mista podle odstavce 1 jsou oprdvnény vyuZivat
poskytovatelé a poskytovatelé jiného statu Evropské unie.

(3) Narodni kontaktni misto ddle slouzi pro zajisténi komunikace s narodnimi kontaktnimi
misty stati Evropské unie pri pfeddvani informaci nutnych pro vydej IéCivého pFipravku

(4) Spravcem Ndrodniho kontaktniho mista je ministerstvo.

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 113




(1) Spravce Ndrodniho kontaktniho mista zajisti pro poskytovatele uvedeného v § 56a
odst. 2 pristup do Ndrodniho kontaktniho mista za ucelem ohldseni vedeni a
poskytovdni pacientskych souhrnii o pacientech, jejichZ zdravotnickou dokumentaci
vede. Pristup do Narodniho kontaktniho mista sprdvce rovnéz zajisti poskytovateli
uvedenému v § 56b odst. 1, jde-li o poskytovani zdravotnické dokumentace vedené o
pacientovi v elektronické podobé nebo jeji Cdsti jiné nez pacientsky souhrn
prostrednictvim Ndrodniho kontaktniho mista.

(2) Provadéci pravni pfedpis stanovi

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné pravni upravy.

V pripadé NKM jde o Upravu, ktera ve stavajicim zakoné o zdravotnich sluzbach jiz existuje.
Pro vétsi prehlednost a s ohledem na provdadéna doplnéni dotéenych ustanoveni bylo
zvoleno uvést celd znéni dotéenych ustanoveni.

Informacni systém verejné spravy ,,Narodni kontaktni misto pro elektronické zdravotnictvi“
se podle zdkona o elektronizaci zaclenuje do IDRR jako jedna zcentralnich sluzeb
spravovanych Ministerstvem zdravotnictvi, ktera slouzi pro sdileni pacientského souhrnu
a nové zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi v elektronické podobé a jejich casti
mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb a subjekty, které maji obdobné postaveni
poskytovatel(l zdravotnich sluzeb v jiném ¢lenském staté Evropské unie.

Soucasna pravni Uprava neumoziiuje ¢eskym poskytovatelim zdravotnich sluzeb vyuzivat
informacni systém verejné spravy NKM, jak je vySe uvedeno, k preddvani pacientského
souhrnu mezi sebou nebo zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé
a popripadeé jejich ¢asti. NKM je v soucasné dobé funkéni a je na zajisténi tohoto sdileni, a to
jednak mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb, v jejichZz péci se pacienti nachazeji, a jednak
poskytovatellim ¢lenskych statd EU. V ustanovenich se zohlednuji navaznosti na zakon
o elektronizaci zdravotnictvi, zakon o IéCivech a zmény vyplyvajici z § 56a a 56b.
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UZIs

Do uvedeného ustanoveni se dopliuji nové okruhy hodnoceni a zpracovani udajd vedenych
v Narodnim zdravotnickém informacnim systému (ddle jen ,NZIS“) z divodu implementace
novych komponent, resp. dat do NZIS (§ 72 odst. 1) zakonem ¢. 111/2019 Sb., a dale i nové
pojmy (resortni referencni statistiky), které Uzce souvisi se zavedenim elektronizace
zdravotnictvi, nebot budou zpracovavany (na zakladé udajl vedenych v registrech)
a zverejiiovany v elektronické podobé. Z téchto divodu je rovnéz nezbytné upravit ucely,
resp. Ukoly NZIS uvedené v tomto ustanoveni. Reprezentativnéjsi vymezeni ucelu NZIS
posiluje i ochranu dat, nebot presnéji definuje zakonem urcenou vyuZitelnost idajd NZIS.
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UZIs

Z divodu postupného Utlumu uzivani rodného cisla je zaveden zakonem o elektronizaci
zdravotnictvi identifikator pacienta a identifikator zdravotnického pracovnika, jejichz cilem
je pacienta nebo zdravotnického pracovnika vinformacnich systémech jednoznacné
identifikovat. Je nezbytné, aby byl identifikator pacienta a identifikator zdravotnického
pracovnika uvadén i v NZIS.

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.

Elektronické zdravotnictvi je plné vgesci Ministerstva zdravotnictvi. Ministerstvo
zdravotnictvi je podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi taktéz spravcem Integrovaného
datového rozhrani a Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR je jeho
zpracovatelem/provozovatelem. Z uvedeného ddvodu je nezbytné, aby Feditel UZIS CR byl
v piimé podFizenosti nikoliv VIadé CR, ale ministrovi zdravotnictvi.
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Ustanovenim odst. 5 pismene c) se nové zavadi odpovédnost osob vkladajicich idaje do NZIS
za jejich spravnost. Vzhledem k tomu, Ze narodni zdravotni registry jsou editacni vrstvou pro

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU verze 1.1 Strana 117



aspi://module='ASPI'&link='372/2011%20Sb.%252374'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='372/2011%20Sb.%252376'&ucin-k-dni='30.12.9999'

UZIs

kmenové registry upravené v zakoné o elektronizaci zdravotnictvi, je nezbytné zavést i
Upravu obdobnou uUpravé v uvedeném zakoné.

(7) V Ndarodnim zdravotnickém informacnim systému se v pfipadech stanovenych timto
zdkonem vede za ucelem identifikace subjektu udaji

Z davodu postupného utlumu uzZivani rodného cisla je zaveden zdkonem o elektronizaci
zdravotnictvi identifikdtor pacienta a identifikdtor zdravotnického pracovnika, jejichz cilem
je pacienta nebo zdravotnického pracovnika vinformacnich systémech jednoznaéné
identifikovat. Je nezbytné, aby byl identifikator pacienta a identifikator zdravotnického
pracovnika uvadén i v NZIS.

(8) Pokud statisticky ustav zjisti pri kontrole podle odstavce 5 pism. b) nebo pri plnéni ukoli
v oblasti zajisténi Ndarodniho zdravotnického informacniho systému nesprdvné nebo
neuplné udaje, tyto udaje v Ndarodnim zdravotnickém informacnim systému oznaci
za nespravné nebo neuplné a informaci o tom preda bez zbytecného odkladu,
nejpozdéji vsak do 3 pracovnich dnii ode dne, kdy nesprdvnost nebo neuplnost udaje
Zjisti, osobé, ktera tyto udaje do Ndrodniho zdravotnického informacniho systému
predala, k provéreni a ndpravé, anebo v uvedené Ilhité neuplny udaj doplni nebo
nesprdvny udaj opravi, pokud je schopen jej ovérit z jinych zdroji podle tohoto zdkona.
Osoba, které byla preddna informace podle véty prvni, udaj oznaceny za neuplny doplini
nebo udaj oznaceny za nesprdvny opravi bez zbytecného odkladu, nejpozdéji vsak do 3
pracovnich dnii ode dne, kdy ji byla informace preddna.

Vzhledem k tomu, Ze narodni zdravotni registry jsou editacni vrstvou pro kmenové registry
upravené v zakoné o elektronizaci, je nezbytné zavést i Upravu obdobnou uUpravé v zakoné
o elektronizaci, konkrétné Gpravy & opravy netplnych a nespravnych Gdajli a opravnéni UZIS
CR tato Upravy provadét.
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UZIs

Soucinnost Ministerstva vnitra, Policie Ceské republiky, Ceského statistického ufadu
a statistického ustavu pri poskytovani udaji ze zakladnich registri a dalsich informacnich
systému verejné spravy

Vzhledem k tomu, Ze narodni zdravotni registry jsou editacni vrstvou pro kmenové registry
upravené v zakoné o elektronizaci, je nezbytné zavést i Upravu obdobnou Upravé v zdkoné
o elektronizaci (sou¢innost Ministerstva vnitra a Policie Ceské republiky) tak, aby narodni
zdravotni registry obsahovaly Udaje pfeddvané do kmenovych zdravotnickych registru.
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Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.

Zakonem o elektronizaci zdravotnictvi se zavadi, jak je jiz vySe uvedeno, identifikator
pacienta, ktery podle uvedeného zakona vytvari a vydava pfi zapisu pacienta do kmenového
registru pacientl Ministerstvo zdravotnictvi. Z uvedeného ddvodu se jevi tato Uprava
nadbytecnou a je nezbytné ji jako duplicitu z pravniho fadu odstranit. Proto se § 71c zrusuje.
Zaroven nutno v této souvislosti podotknout, Ze identifikatory pridélené podle tohoto
paragrafu budou ze strany UZIS CR podle zdkona o elektronizaci zdravotnictvi prevedeny do
Kmenového registru pacientu.
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UZIs

Ndrodni zdravotni registry, Ndrodni registr poskytovatelii, Ndarodni registr zdravotnickych
pracovnikii a Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb

Z davodu postupného Utlumu uzivani rodného cisla je zaveden zdkonem o elektronizaci
zdravotnictvi identifikator pacienta a identifikator zdravotnického pracovnika, jejichz cilem
je pacienta nebo zdravotnického pracovnika vinformacnich systémech jednoznacné
identifikovat. Je nezbytné, aby byl identifikator pacienta a identifikator zdravotnického
pracovnika uvadéniv NZIS, stejné jako AIFO pfidéleny podle zakona upravujiciho informacni
systémy zakladnich registr(.
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UZIs

V ustanoveni § 73 je specifikovan ucel zpracovani udajd ve zdravotnickych registrech jako
soucastech NZIS. Z dGvodu zavedeni resortnich referencnich statistik je nutné tyto statistiky
doplnit téZ do ucelu zpracovani udaji v NZIS. Doplnénim § 73 odst. 1 pism. f) o resortni
referencni statistiky se rozsituje ucel zdravotnickych registri o ziskavani udajl pro uvedené
statistiky.
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UZIs

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné pravni upravy.

Jde o rozsifeni okruhu opravnénych osob, které maji pristup k osobnim udajiim a dalSim
udajim vedenym ve zdravotnickych registrech, obdobné jako je tomu v zdkoné
o elektronizaci zdravotnictvi.

(1) Statisticky ustav zpracovdvd a zverejriuje resortni referencni statistiky-v oblastech,
kterymi jsou
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UZIs

(2) Statisticky ustav zpracovdvd referencni statistiky podle odstavce 1 v rozsahu seznamu
konkrétnich referencnich statistik stanoveném provadécim pravnim predpisem podle §
78 pism. f). Statisticky ustav ke konkrétnim referencnim statistikam zverejni metodiku
vypoctu, vcetné urceni zdroje udaji a zdkladni interpretace konkrétni resortni
referencni statistiky.

(3) Statisticky ustav zvefejfiuje resortni referencni statistiky, vcetné metodiky podle
odstavce 2, a podminky pouZiti datovych sad na svych internetovych strankach.

Do platné pravni Upravy jsou zavedeny nové okruhy hodnoceni a zpracovani udaji vedenych
v NZIS, které Gzce souvisi se zavedenim elektronizace zdravotnictvi, nebot budou
zpracovavany (na zakladé udaju vedenych v registrech) a zverejiovany v elektronické
podobé. Konkrétni vydavani seznamu téchto resortnich referencnich statistik a metodik
hodnoceni Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR je v sou¢asné dobé nezbytnosti,
ktera vyznamné zvysi informacni hodnotu NZIS pro laickou i odbornou verejnost.

V ustanoveni je uveden vycet oblasti, ve kterych jsou resortni referencni statistiky vydavany.
Konkrétni resortni referencni statistiky a Ih(ty jejich zvefejnéni budou vydavany ve frekvenci
stanovené provadécim pravnim predpisem a stejné tak jejich seznam. Referencnimi
resortnimi statistikami budou zejména komplexni statistiky, jejichZ vypocet je netrivialni,
vyzaduje dUslednou validaci dat a jejichz interpretace ma velky vyznam a m(ze ovlivnit
chovani verejnosti vici zdravotnim sluzbam (napfr. ukazatele kvality péce), vici vlastnimu
zdravi (napf. doporucovani screeningovych programil) a mulze zasadné posilit divéru
pacientl ve zdravotnicky systém jako takovy.

Rovnéi pujde o statistiky, kterymi se Ceskda republika prezentuje v povinnych statistickych
srovnavacich hodnocenich OECD, WHO a EUROSTAT a u nichz relativné c¢asto dochazi
k nespravné interpretaci nékterych ukazatelU; proto je posileni standardizace Zadouci.

Navazné na postup novych technologii a moznost vyuzivat Udaje formou otevienych dat,
ovsem vzhledem ke zvlastnim kategoriim osobnich udaju, je nutné definovat tyto resortni
referencni statistiky specificky pro resort zdravotnictvi s dlirazem na zajisténi prisné ochrany
osobnich udaja.
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UZIS

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.

Ustanoveni se doplnuje v navaznosti na Upravu Kmenového registru poskytovatell podle
zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

Jde o doplnéni udaji vedenych v Narodnim registru poskytovatel( zdravotnich sluzeb o
udaje bezprostredné navazujici na zakon o elektronizaci zdravotnictvi. V odstavci 1 dochazi
k rozsitfeni udajl v Narodnim registru poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Vzhledem k tomu, Ze ndrodni zdravotnické registry jsou editacni vrstvou pro kmenové
zdravotnické registry, je nezbytné uvedend ustanoveni dat do souladu se zdkonem
o elektronizaci zdravotnictvi. Je tedy nezbytné uvedend ustanoveni doplnit tak, aby
odpovidala dotéenym ustanovenim zakona o elektronizaci zdravotnictvi, nebot Narodni
registr poskytovatelll zdravotnich sluzeb je editacni vrstvou pro Kmenovy registr
poskytovatelll zdravotnich sluzeb.

Obzvlasté zkuSenosti poslednich mésicl pfi feSeni epidemie onemocnéni COVID 19 ukazaly
nezbytnost existence Udaju o obsazenosti llizek predevsim akutni péce a toto je i podkladem
pro doplnéni Udajl o obsazenosti lUzek do § 74 odst. 1 pismeno m). Existujici statistické
Udaje v narodnich zdravotnickych registrech zcela jednoznacné nejsou dostatecnou
platformou pro zajisténi efektivity zdravotnictvi a jeho udrZitelnost i kvalitni a bezpecné
poskytovani zdravotnich sluzeb do budoucna, a to véetné efektivniho reseni pandemii
infekénich onemocnéni.

Stézejni funkcionalitou je zadavani volnych kapacit |0Zek v jednotlivych nemocnicich. Budou
tak k dispozici okam?zité informace o aktudlnich kapacitach ldzkové péce v celé CR, pficem?
tento systém zajistuje:

e zadavani zmén volnych kapacit nemocnic v redlném case, resp. s minimalnim
zpozdénim,

e aktualni zpravodajstvi nad obsazenosti a dostupnosti lZzek v redlném case,
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e prehledny reporting ohledné situace v jednotlivych zdravotnickych zafizenich
a podklad pro rychlé rozhodovani zejména krizového managementu.

Vzhledem k tomu, Ze Udaje o obsazenosti lGzZek a jejich vybaveni budou vyuzivany primarné
pouze pro opravnéné osoby v rdmci resortu zdravotnictvi, je nezbytné, aby tyto Udaje nebyly
verejné dostupné. Naopak je nezbytnosti, aby Udaje z Narodniho registru poskytovatel( byly
dostupné pro Sirsi okruh opravnénych osob v ramci resortu zdravotnictvi Ci resortu prace
a socialnich véci (pracovni neschopnost) k plnéni ukol( podle jinych pravnich pfedpis(.

V rdmci provadéciho pravniho predpisu (vyhlasky) se vymezi I0Zka, u nichZ se oznamuje
do Narodniho registru poskytovatell Udaj o jejich obsazenosti.

PFfi Upravé § 74 odst. 1 pism. p) jde o podchyceni celé rozhodovaci praxe pfislusnych
spravnich organ( ve véci regulace poskytovani zdravotnich sluzeb. Do ustanoveni se vedle
stejnopisu rozhodnuti o oprdvnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb doplfuji stejnopisy
dalSich dokumentl na toto opravnéni navazujici nebo s nim souvisejici (napf. stejnopis
rozhodnuti o zméné, odejmuti, pozastaveni nebo zdniku oprdvnéni, ozndmeni poskytovatele
o preruseni a pokracovani v poskytovani zdravotnich sluzeb, dokumentu potvrzujiciho
slouceni nebo splynuti nejméné dvou poskytovateld, ktefi jsou pravnickymi osobami) tak,
aby v Narodnim registru poskytovatell zdravotnich sluzeb byly vedeny vSechny rozhodné
dokumenty svédcici o poskytovani zdravotnich sluzeb dot¢enym poskytovatelem a o jejich
zméndach. V ndvaznosti na to se upravuje § 74 odst. 3 pism. a) bod 2 tak, aby bylo zfejmé,
Ze ,neverejnost” se vztahuje ke vSem dokumentim podle § 74 odst. 1 pism. p).
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Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné pravni upravy.

V odstavci 3 se rozsifuje okruh osob majicich pfistup do registru, a to véetné ucelu vyuziti
Udajd v ném zptistupnénych.

c)
d) a

(3) Osoby uvedené v odstavci 1 predavaji udaje do Ndarodniho registru poskytovatelii nebo
jejich zmény, s vyjimkou udaje podle § 74 odst. 1 pism. o), bez zbytecného odkladu,
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UZIs

nejpozdéji vsak do 3 pracovnich dni ode dne, kdy se o vzniku udaje nebo jeho zméné
dozvi. Tim neni dotcen postup podle § 26 odst. 2 nebo 4.

Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.

Vzhledem k tomu, Ze narodni zdravotnické registry jsou edita¢ni vrstvou pro kmenové
zdravotnické registry, je nezbytné uvedena ustanoveni doplnit tak, aby lhity pro predavani
udaji do pfrislusnych zdravotnickych registri korespondovaly se |hGtami podle zdkona
o elektronizaci zdravotnictvi. Konkrétné jde o zavedeni lhlty pro predavani udaj
do Narodniho registru poskytovatelll zdravotnich sluzeb a Narodniho registru
zdravotnickych pracovnikl tak, aby tato lh(ta byla stanovena obdobné, jako tomu je v
zdkoné o elektronizaci zdravotnictvi pfi stanoveni povinnosti zapisu kmenového udaje
zapisujici osobou.

Aktudlnost dat v registru je zajisStovana Cinnosti zapisujici osoby. Osoba Udaj do registru
zapisujici musi zapisovat Udaje vcas, v idealnim pripadé bezprostfedné poté, kdy Ize udaj
hodnovérné dolozit. Hodnovérnym dolozenim se v pfipadé spravniho rozhodovani rozumi
nabyti pravni moci rozhodnuti tykajiciho se dotéeného zapisovaného udaje. Mohou nastat
situace, kdy zapisujici osoba nemUzZe provést zapis okamzité, napriklad pfi nahromadéni
velkého mnoiZstvi udaja ¢i zmén nebo vypadku systému — z toho dlivodu je stanovena
maximalni pfipustnd Ihata tfi pracovnich dnu.

Vzhledem k tomu, Ze kmenové zdravotnické registry budou zdrojem dlvéryhodnych udaijl
a Narodni registr poskytovatel( a Narodni registr zdravotnickych pracovnik(i budou jejich
editacni vrstvou, budou do nich zapisujici osoby zapisovat udaje v okamziku, kdy je
za davéryhodné Ize povaZzovat. To je napriklad na zdkladé prislusného spravniho rozhodnuti
(resp. poté, co toto rozhodnuti nabude pravni moci).
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p) identifikator zdravotnického pracovnika,

q) oznaceni funkce zdravotnického pracovnika, ktery je vedoucim pracovisté
poskytovatele, vcetné poZadavki na toto pracovisté vymezené ve smlouvé o
poskytovdni a uhradé hrazenych zdravotnich sluZzeb uzaviené mezi poskytovatelem a
zdravotni pojistovnou podle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné pravni upravy.

Vzhledem k tomu, Ze ndrodni zdravotnické registry jsou editacni vrstvou pro kmenové
zdravotnické registry, je nezbytné uvedend ustanoveni dat do souladu se zdkonem
o elektronickém zdravotnictvi, tj. doplnit udaje vedené v Narodnim registru zdravotnickych
pracovnikd bezprostfedné navazujici na zdkon o elektronizaci zdravotnictvi. V odstavci 1
dochazi k rozsifeni udajli v Narodnim registru zdravotnickych pracovnik( a v odstavci 2
o rozsifeni okruhu osob majicich do néj pristup, a to navazné na upravu Kmenového registru
zdravotnickych pracovnikl v zakoné o elektronizaci zdravotnictvi.

Podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi jsou v kmenovém registru zdravotnickych
pracovnikd vedeny kmenové Udaje tykajici se vzdélavani zdravotnickych pracovnikdl, které
je nutno promitnout i do Upravy v NZIS. Proto je tfeba z dGvodu jejich zapisu do pfislusného
kmenového registru prostfednictvim Narodniho registru zdravotnickych pracovnik( je uvést
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rovnéz v pravni Upravé Narodniho registru zdravotnickych pracovnik(, véetné toho, komu
jsou tyto udaje pfistupné.

Déle z dlivodu jednoznacnosti dohledani a sparovani zdravotnického pracovnika s evidenci
zdravotni pojistovny byla zavedena moZnost pristupu zdravotni pojistovny téz k udaji,
kterym je rodné Cislo a v pripadé cizincl Cislo cestovniho dokladu nebo jiného prikazu
totoznosti.

Z dbGvodu plnéni zdkonné povinnosti zdravotnich pojistoven spocivajici v kontrole
poskytovani zdravotnich sluzeb, smluvnich vztah(i a oprdvnénosti vykazané zdravotni péce
byl doplnén jejich pfistup k témto udajum:

e Udaj, zda se jedna o hostujici nebo usazenou osobu,

e identifikacni udaje poskytovatele nebo poskytovatele socidlnich sluzeb, u kterého
zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnické povolani, obor, druh a forma zdravotni
péce, ve kterém zdravotnické povoldni vykonava, druh pracovnépravniho vztahu a
rozsah stanovené tydenni pracovni doby v pfipadé, Ze vykonava zdravotnické povolani
na zakladé pracovniho pomeéru,

e zaznamyo
1. pravomocnych rozhodnutich o zakazu vykonu zdravotnického povolani,
2. zapisu do seznamu ¢lend komory a vylouceni z komory.

Rovnéz se dopliiuje mezi subjekty, kterym je Narodni registr zdravotnickych pracovnikd
pristupny, vedle MPSV i Ceska sprava nemocenského pojisténi, nebot je tfeba zpfistupnit
dotéené udaje pro vykon statni spravy v oblasti nemocenského pojisSténi. Pfistup se za
stejnym ucelem rovnéz umoznuje sluzebnim organlim nemocenského pojisténi.
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Preskrtnuty text znaci legislativni upravu — vypusténi textu platné prdvni upravy.

Ustanoveni se doplnuje v navaznosti na zmény provedené v §76 odst. 1.

(4) Osoby uvedené v odstavci 1 pism. a) azZ d), f) a g) preddvaji udaje do Narodniho registru
zdravotnickych pracovniki nebo jejich zménu bez zbytecného odkladu, nejpozdéji vsak
do 3 pracovnich dni ode dne, kdy se o vzniku udaje nebo o jeho zméné dozvi.

Vzhledem k tomu, Ze narodni zdravotnické registry jsou editacni vrstvou pro kmenové
zdravotnické registry vedené podle zdkona o elektronizaci zdravotnictvi, je nezbytné
uvedend ustanoveni doplnit tak, aby Ihdty pro predavani udaji do pfislusnych
zdravotnickych registri korespondovaly se IhGtami podle zdkona o elektronizaci
zdravotnictvi. Konkrétné jde o zavedeni lhity pro predavani udajd do Narodniho registru
poskytovatelll zdravotnich sluzeb a Narodniho registru zdravotnickych pracovnik( tak, aby
tato |hata byla stanovena obdobné, jako tomu je v zdkoné o elektronizaci zdravotnictvi pfi
stanoveni povinnosti zapisu kmenového Udaje zapisujici osobou.

Aktualnost dat v registru je zajistovana cinnosti zapisujici osoby. Osoba Udaj do registru
zapisujici musi zapisovat Udaje vcas, v idedlnim pripadé bezprostfedné poté, kdy lze udaj
hodnovérné dolozit. Hodnovérnym dolozenim se v pfipadé spravniho rozhodovani rozumi
nabyti pravni moci rozhodnuti tykajiciho se dotéeného zapisovaného udaje. Mohou nastat
situace, kdy zapisujici osoba nemUzZe provést zapis okamzité, napriklad pfi nahromadéni
velkého mnozZstvi udaja ¢i zmén nebo vypadku systému — z toho dlivodu je stanovena
maximalni pfipustna Ihdta tfi pracovnich dna.

Vzhledem k tomu, Ze kmenové zdravotnické registry budou zdrojem dlvéryhodnych udaijl
a Narodni registr poskytovatell a Narodni registr zdravotnickych pracovnikd budou jejich
editacni vrstvou, budou do nich zapisujici osoby zapisovat udaje v okamziku, kdy je
za davéryhodné Ize povaZzovat. To je napriklad na zdkladé prislusného spravniho rozhodnuti
(resp. poté, kdy toto rozhodnuti nabude pravni moci).

Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb

b)}
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Z divodu postupného utlumu uzivani rodného cisla je zaveden zakonem o elektronizaci
zdravotnictvi identifikator zdravotnického pracovnika, jehoz cilem bude zdravotnického
pracovnika vinformacnich systémech jednoznacné identifikovat. Z uvedeného divodu je
nezbytné, aby byl téZ v tomto pfipadé uvadén v Narodnim registru hrazenych zdravotnich
sluzeb. Vedle toho se ustanoveni dopliuje vtom smyslu, Ze identifikator zdravotnického
pracovnika se bude uvadét v pfipadé zdravotnickych pracovnik(, ktefi jsou uvedeni
ve smlouvé o poskytovani a uUhradé hrazenych zdravotnich sluzeb uzavrené mezi
poskytovatelem a zdravotni pojistovnou podle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Na
zakladé tohoto identifikacniho Udaje je mozné provadét validaci udaji o hrazenych
zdravotnich sluzbach vedenych v Narodnim zdravotnickém informacnim systému.

Pozn. autora - pozmériovacim ndvrhem v Poslanecké snémovné Parlamentu CR byl
upraven v § 77a odst. 2 pismeno d) text, ktery nové zni:

,d) udaje o persondlnim zabezpecleni vietné identifikdtor( zdravotnickych pracovnikd,
prostrednictvim kterych poskytovatel poskytuje zdravotni sluZby, a uvedenych ve
smlouvé o poskytovdni a uhradé hrazenych zdravotnich sluzeb uzaviené mezi
poskytovatelem a zdravotni pojistovnou podle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi,
a pokud je nemd k dispozici, tak vcetné jejich rodnych Cisel, a vécném a technickém
vybaveni poskytovatele, k jejichZ zajisténi se zavdzal zdravotni pojistovné ve smlouvé o
poskytovdni a uhradé zdravotnich sluzeb uzavrené podle zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi,”.

(4) Do Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich sluZzeb rovnéZ pieddvd udaje
poskytovatel, ktery proved| vyZadana laboratorni vysetreni a tuto zdravotni sluzbu
vykdzal zdravotni pojistovné, a to
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Pro ucely sledovani kvality hrazenych zdravotnich sluzeb a k plnéni ucelu NZIS podle § 70
a téZ zdravotnickych registri podle & 73 odst. 1 se stanovi konkrétni ,typ“ hrazenych
zdravotnich sluzeb, a to laboratorni vySetreni, jejichz vysledky budou ze strany
poskytovatelll zdravotnich sluzeb, a to laboratofi, vkldadany do Narodniho registru hrazenych
sluzeb.

Pfedavani udajd podle uvedeného ustanoveni bude realizovano prevainé automatizované a
je velkym prinosem zpohledu praktického zavedeni automatizovanych sluzeb
elektronického zdravotnictvi vyuzitelného vsemi opravnénymi osobami do Narodniho
registru hrazenych zdravotnich sluzeb nahlizejicimi.

Z divodu postupného utlumu uzivani rodného cisla je zaveden zakonem o elektronizaci
zdravotnictvi identifikator pacienta, jehoz cilem bude pacienta vinformacnich systémech
jednoznacné identifikovat. Z uvedeného dlvodu je vodstavci 4 pism. e) jako jedna
z alternativ identifikace pojisténce v souvislosti s predavanim udajli o vySe zminénych
laboratornich vysetfenich, pokud nebyl pfidélen agendovy identifikdtor fyzické osoby,
uvedeno identifika¢ni ¢islo pacienta (alternativa k ID pojisténce). Tato Uprava byla zvolena
z dlivodu zajisténi explicitni identifikace pacienta.

Ucelem sbéru téchto uGdajli je vyhodnoceni zejména odbornych biochemickych,
hematologickych a mikrobiologickych vysetfeni s cilem vyhodnoceni pribé&hu onemocnéni a
jeho |écby ve vazbé na uhrady poskytovanych zdravotnich sluzeb v systému verejného
zdravotniho pojisténi.

(5) Obsah Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich sluZeb je pFistupny zdravotni
pojistovné v rozsahu udaji o zdravotnich sluzbdch, které uhradila, a to za ucelem
provadéni verejného zdravotniho pojisténi.

Zdravotni pojistovny jsou zakladnimi zpravodajskymi jednotkami predavajicimi Udaje do
Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb. Jedna se tedy o Upravu pfistupu
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zdravotnich pojistoven do Narodniho registru hrazenych sluzeb jako osob predavajicich
udaje do tohoto registru obdobné, jako je tomu i v pfipadé ostatnich zdravotnickych registr
vedenych podle zakona o zdravotnich sluzbach.

(6) Osobni udaje vedené v Ndrodnim registru hrazenych zdravotnich sluZeb se po uplynuti
50 let od roku umrti subjektu udajii nebo jeho prohldseni za mrtvého anonymizuji.

Jednim z nosnych principll navrhu zdkona o elektronizaci zdravotnictvi je zajisténi nalezité
ochrany osobnich udajd. V zajmu transparentnosti ochrany osobnich udajd byla doplnéna
IhGta pro anonymizaci udaji vedenych v Narodnim registru hrazenych zdravotnich sluzeb.

Ucelem nového ustanoveni § 77b je odstranit pochybnosti praxe o tom, kdy se do
prislusného zdravotnického registru vklada ddaj, ktery vznika, resp. je potvrzen, az na
zakladé nabyti pravni moci pfislusného rozhodnuti. Za tim ucelem se stanovi, Ze lhita
stanovena pro vloZeni Udaje do registru pocina bézet dnem nasledujicim po dni nabyti pravni
moci rozhodnuti. Rozhodnym okamzikem pro vloZeni Udaje tedy napfriklad neni okamzik, kdy
se prislusny spravni organ o zmeéné udaje vedeného v opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb dozvi v ramci sdéleni k tomu prislusnym subjektem, pokud je tfeba na zakladé tohoto
sdéleni zapocit spravni fizeni a vydat rozhodnuti napf. o zméné, pozastaveni nebo odejmuti
opravnéni (viz napf. § 21 zakona o zdravotnich sluzbach). Jde téz napfriklad o pripady, kdy
Udaj o vzdélani je platny aZz nabytim pravni moci pfislusného rozhodnuti.
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Vzhledem k odkazu na provadéci predpis ministerstva v § 73a a § 74 je nutné upresnit odkaz
v pism. b) a doplnit i nové pism. f), které upresfiuje zmocrovaci ustanoveni ve vztahu
k Upravé resortnich referencnich statistik podle § 73a. Zaroven vzhledem k tomu, Ze v zdkoné
je nové uvadéna |hdta pro predavani udaji do Narodniho registru poskytovateld a
Narodniho registru zdravotnickych pracovnik(, je nutné doplnit i pism. c) o dovétek ,pokud
zakon nestanovi jinak”.
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13. Faze elektronizace z pohledu legislativniho reSeni

PGvodni vécny zamér zdkona o elektronizaci zdravotnictvi obsahoval nékteré soucasti
centralni infrastruktury elektronického zdravotnictvi, které byly jiz z wvysledného
paragrafového znéni z dvod( jeho prosazeni v rdmci legislativniho procesu (jiz na Urovni
resortniho pfipominkového fizeni) vyjmuty a byly odsunuty z elementarni faze elektronizace
a presunuty do faze nasledné.

Elementarni faze elektronizace zdravotnictvi

Predkladany navrh zakona predstavuje prvni elementarni fazi elektronizace zdravotnictvi,
ktera umozni vznik jeho zakladni infrastruktury a zakladnich centralnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi. Zejména jde o tyto zdkladni prvky funkéniho systému
elektronického zdravotnictvi:

» Vybudovani zakladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi, vCetné vytvoreni
databaze jednoznacnych, v redlném case online dostupnych udaji o poskytovatelich
zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnicich ¢i pacientech a vytvoreni prostredi
pro bezpecné sdileni dat v jeho ramci.

» Vyreseni elektronické identity zdravotnickych pracovnik(, ktera zajisti a posili pravni
a organizacni jistoty a kontinuitu pfi praci s elektronickymi pisemnostmi a zdravot-
nickou dokumentaci vedenou v elektronické podobé.

» VyreSeni nesystémovosti v pfipadé stanoveni standard( pro dokumenty i procesy
napfi¢ zdravotnictvim (zejména standardy pro vedeni zdravotnické dokumentace i
pro jeji bezpecny prenos).

» VyteSeni problematickych oblasti v pfipadé zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé, at jiz formou zavedeni standardl (viz predchazejici bod) ¢i
zavedeni identitnich elektronickych prostfedk( (elektronicky podpis, casové razitko,
pecet) ¢i ukotveni Zivotniho cyklu dokumentt vedenych v elektronické podobé.

Zakladnim cilem je ukotveni elektronického zdravotnictvi jako organické soucasti
systému poskytovani zdravotnich sluzeb.

Navazujici faze elektronizace zdravotnictvi

V dalSich pripravovanych fazich elektronizace zdravotnictvi, ktera by meéla navazat na
elementarni fazi elektronizace zdravotnictvi po jejim vyhodnoceni v ramci aplikacni praxe,
bude pristoupeno k navazujici fazi elektronizace, kdy je Ministerstvem zdravotnictvi
planovano zavedeni indexu zdravotnické dokumentace jako informacéniho systému
popisujiciho zakladni typologii existujici zdravotnické dokumentace (pouze u jejich taxativné
vymezenych ¢asti) a sdruZujiciho metadata o dokumentaci, nikoliv vSak informace ze
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samotného obsahu zdravotnické dokumentace, ktera z(istdva u poskytovatele zdravotnich
sluzeb. A navazné pak emergentniho zaznamu, ktery by obsahoval pouze zakladni set Zivot
zachranujicich udajt, uloZzenych v centralni databazi.
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14. Zavérem

Elektronizace zdravotnictvi je zcela nezbytna pro dalsi fungovani resortu zdravotnictvi, je
cestou ke zvyseni jeho efektivity a v konecném dlsledku, a to zejména, povede ke zvyseni
kvality i bezpeénosti poskytovanych zdravotnich sluzeb pacientlim.

Legislativni ukotveni jeji prvni, elementarni faze bylo cilem autorského kolektivu pfi tvorbé
paragrafového znéni zakona o elektronizaci.

Je vSak potreba pokracovat v legislativni pripravé dalSi — navazujici faze elektronizace
zdravotnictvi a pracovat i na pripravé provadécich pravnich predpist.
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>

zdkon €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich orgdnd statni spravy
Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpis(,

zakon ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpisq,
zakon ¢. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpis,

zakona €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisq,

zdkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zadkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisd,

https://www.nsez.cz/,

Narodni strategie elektronického zdravotnictvi dostupna
z https://ncez.mzcr.cz/cs/dokumenty/schvalena-narodni-strategie-elektronickeho-
zdravotnictvi-na-obdobi-2016-2020,

navrh zakona o elektronizaci zdravotnictvi a navrh doprovodného zakona, kterym se
meéni neékteré zakony v souvislosti s pfijetim zdkona o elektronizaci zdravotnictvi,
predany Parlamentu CR (snémovni tisk ¢. 1163 a snémovni tisk ¢. 1164),

navrh zdkona o elektronizaci zdravotnictvi 2020 — verze po skonceni vnitiniho
obligatorniho a fakultativniho fizeni srpen 2020 spolu s doprovodnymi materialy
(DGvodova zprava, Zavérecna zprava z hodnoceni dopadu regulace RIA),

navrh zakona o elektronizaci zdravotnictvi 2020 — verze 1z posledni faze
meziresortniho pripominkového Fizeni prosinec 2020 spolu s doprovodnymi
materidly (DGvodova zprava, Zavérecnd zprava z hodnoceni dopadu regulace RIA),

Vécny zamér zakona o elektronizaci zdravotnictvi 2019 vlozeny do eKlep pod
C.j. 1201/2019/LEG s doprovodnymi materialy,

LEGISLATIVNI PRAVIDLA VLADY schvélend usnesenim vlady ze dne 19. biezna 1998 ¢&.
188 a zménénd usnesenim vlady ze dne 21. srpna 1998 €. 534, usnesenim vlady ze
dne 28. cervna 1999 ¢. 660, usnesenim vlady ze dne 14. cervna 2000 ¢. 596,
usnesenim vlady ze dne 18. prosince 2000 ¢. 1298, usnesenim vlady ze dne 19. ¢ervna
2002 ¢. 640, usnesenim vlady ze dne 26. kvétna 2004 ¢. 506, usnesenim vlady ze dne
3. listopadu 2004 ¢. 1072, usnesenim vlady ze dne 12. fijna 2005 ¢. 1304, usnesenim
vlady ze dne 18. ¢ervence 2007 €. 816, usnesenim vlady ze dne 11. ledna 2010 ¢. 36,
usnesenim vlady ze dne 14. prosince 2011 ¢. 922, usnesenim vlady ze dne 14.
listopadu 2012 €. 820, usnesenim vlady ze dne 15. prosince 2014 ¢. 1050, usnesenim
vlady ze dne 3. Unora 2016 ¢. 75 a usnesenim vlady ze dne 17. ledna 2018 ¢. 4,
dostupna z https://www.vlada.cz/assets/jednani-vlady/legislativni-
pravidla/LEGISLATIVNI-PRAVIDLA-VLADY platne-od-1-2-2018.pdf,
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> NARIZENI EVROPSKEHOPARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajd a o volném
pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaja)

> Vyroéni zprava UOOU 2020 dostupna
z https://www.uoou.cz/assets/File.ashx?id org=200144&id dokumenty=49126

> Snémovni tisk €. 1163 VI.n.z. zakon o elektronizaci zdravotnictvi dostupny
z https://public.psp.cz/en/sqw/historie.sqw?0=8&T=1163

» Snémovni tisk €. 1164 VI.n.z. o elektronizaci zdravotnictvi — souvisejici — dostupny
z https://www.psp.cz/sqw/historie.sqw?0=8&t=1164
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Recenzni posudek publikace

»Elektronizace zdravotnictvi feci paragraf(”

autor: Vladimira Tésitelova a kol.

Predmétem posouzeni je publikace Elektronizace zdravotnictvi reci paragrafd, ktera je
vénovana, jak jiz sdm nazev napovidd, problematice elektronizaci zdravotnictvi v CR, jejimu
legislativnimu ukotveni, resp. prfipravé paragrafového znéni navrhu zdkona o elektronizaci
zdravotnictvi.

Autofi si vuvodu kladou za cil provést ¢tenare cestou pripravy paragrafovaného znéni
zakona o elektronizaci zdravotnictvi tak, jak vznikal v autorském kolektivu pracovniké Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky CR.

Publikace je prehledné rozdélena do samostatnych vzajemné navazujicich kapitol,
popisujicich detailné proces vzniku samotného ndvrhu zakona, strukturu i vécné feseni
navrhu jeho paragrafového znéni, véetné charakteristiky elementarnich a navazujicich fazi
elektronizace zdravotnictvi. Autory publikace je podavan kvalifikovany rozbor jednotlivych
ustanoveni zdkona se zamérenim zejména na nové pojmy, instituty a principy, které
elektronizace do naseho pravniho fadu pfinasi. Vzhledem ke komplexnosti navrhu pravni
Upravy elektronizace stavajicich proces, které probihaji v resortu zdravotnictvi, je soucasti
publikace i vycet dopadl do jinych pravnich predpis(, jichz se elektronizace dotyka, a to
véetné popisu konkrétni navrhované legislativni Upravy. Pfilohy, které tvofi nedilnou soucast
publikace a mezi nimiz je spolecné s dalsSimi dokumenty predloZzenymi v rdmci legislativniho
procesu zarazen i samotny ndvrh zdkona o elektronizaci, pfispivaji k vétsi prehlednosti a
orientaci ve zcela nové pravni Upravé a jejimu provazani se stavajicimi zdravotnickymi
zakony.

Publikace podava kvalifikovany a komplexné zpracovany prehled zakladnich pilifQ
elektronizace zdravotnictvi v CR, jakoZto prvni elementarni faze elektronizace zdravotnictvi,

ktera umoini vznik jeho zakladni infrastruktury a zakladnich centrdlnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi.

Autofi plné naplnili svij cil osvétlit odborné verejnosti proces vzniku paragrafovaného znéni
zdkona o elektronizaci zdravotnictvi a osvétlit Uvahy a zaméry autor( pfi jeho tvorbé.

Lze shrnout, Ze recenzovana publikace odbornou verejnost ¢i jiné zajemce o oblast
elektronického zdravotnictvi touto problematikou bezpecné provede a ucelené a prehledné
predstavi a muze tak byt uzitecnou pomuckou pro viechny, ktefi se nad touto problematikou
nejen zamysleji, ale budou ji i aktivné implementovat.

MUDr. Mgr. Jolana Kopsa Tésinova, Ph.D.

Ustav vefejného zdravotnictvi a medicinského prava, 1. [ékafskd fakulta UK
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Priloha ¢. 1
Elektronizace zdravotnictvi feci paragrafi
ZAKON
ze dne 18. srpna 2021

o elektronizaci zdravotnictvi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

§1

Predmét tpravy

(1) Tento zakon upravuje elektronické zdravotnictvi za pouziti telekomunikacnich
a informacnich technologii a stanovi podminky pro bezpe¢né sdileni dat v jeho ramci.

(2) Tento zakon déle upravuje

a) prava a povinnosti pacientl, poskytovateli zdravotnich sluzeb, zdravotnickych
pracovniktl, zdravotnich pojistoven a dalSich osob v oblasti elektronického zdravotnictvi a

b) pusobnost Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo) pfi vykonu statni spravy
v oblasti elektronického zdravotnictvi.

Zakladni pojmy
§ 2

(1) Elektronickym zdravotnictvim se pro ucely tohoto zakona rozumi poskytovani a
vyuzivani sluZeb a informacnich systému Integrovaného datového rozhrani zdravotnictvi (dale
jen ,Integrované datové rozhrani®), sluzeb napojenych na Integrované datové rozhrani
a informacnich systéml poskytovatelii zdravotnich sluzeb nebo poskytovatelli socidlnich
sluzeb poskytujicich zdravotni sluzby bez opravnéni k poskytovéani zdravotnich sluzeb podle
zékona o zdravotnich sluzbach! (dale jen ,,poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socialnich
sluzeb*) slouzicich k vedeni nebo pfedavani zdravotnické dokumentace v elektronické podobg,
véetné systémui umoznujicich dalkovy pfistup pro pacienta, podle tohoto zakona.

(2) Identifikatorem pacienta se rozumi jedine¢ny bezvyznamovy identifikator slouZici pro
identifikaci pacienta v elektronickém zdravotnictvi pti poskytovéani zdravotnich sluzeb a ve
zdravotnické dokumentaci.

(3) Identifikatorem zdravotnického pracovnika se rozumi jedinecny bezvyznamovy
identifikator slouZici pro identifikaci zdravotnického pracovnika v elektronickém zdravotnictvi
pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb a ve zdravotnické dokumentaci.

(4) Kmenovym udajem se rozumi udaj vedeny v kmenovych zdravotnickych registrech.

(5) Sluzbami napojenymi na Integrované datové rozhrani se rozumi sluzby vyuzivajici
centralni sluzby elektronického zdravotnictvi na zékladé jiného pravniho predpisu?.

D'§ 11 odst. 2 a 8 zdkona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist.
2 Naptiklad zékon &. 372/2011 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisti, zakon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon ¢. 187/2006 Sb., o
nemocenském pojisténi, ve znéni pozdejsich predpist.
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(6) Standardy elektronického zdravotnictvi se rozumi standardy definujici strukturu, obsah

a format datovych soubort a datovych zprav, rozhrani pro vedeni a piredavani zdravotnické
dokumentace v elektronické podobé a jejich zabezpeceni, klasifikace, nomenklatury a
terminologie pro jejich pouziti.

d)

b)
©)

d)

b)
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§3

Pro ucely tohoto zakona se rozumi

zapisujici osobou pravnickd, fyzicka nebo podnikajici fyzickd osoba, organiza¢ni slozka
statu nebo organizacni slozka uzemniho samospravného celku zapisujici udaje do
kmenovych zdravotnickych registri,

opravnénou osobou pravnicka, fyzicka nebo podnikajici fyzicka osoba, organizacni slozka
statu nebo organizacni slozka uzemniho samospravného celku, kterd je opravnéna vyuzivat
sluzby Integrovaného datového rozhrani v rozsahu podle tohoto zakona,

povéifenym pracovnikem fyzicka osoba, kterd je v pracovnépravnim nebo obdobném
vztahu k opravnéné osobé¢ a kterd ma prid€lena opravnénou osobou piistupova prava do
informacniho systému opravnéné osoby vyuzivajiciho Integrované datové rozhrani,

tfeti osobou pravnicka, fyzicka nebo podnikajici fyzicka osoba, které pacient ud¢lil souhlas
k vykonu prav v jeho zastoupeni podle tohoto zakona nebo podle jinych pravnich predpist.

Postaveni opravnénych a zapisujicich osob
§ 4

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb je jako opravnéna osoba povinen

dodrzovat standardy elektronického zdravotnictvi vydané ministerstvem podle § 38 odst. 2

pism. c); standardy elektronického zdravotnictvi se povazuji za dodrzené, pokud je namisto

nich postupovano podle jinych pravnich predpist,

vyuzivat kmenové tidaje a fidit se jimi za G¢elem stanovenym timto zakonem,

ve svém informaénim systému evidovat

1. identifikdtory zdravotnickych pracovnikli, ktefi u néj vykonavaji zdravotnické
povoléani v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu, a

2. identifikatory pacient, kterym poskytuje nebo poskytoval zdravotni sluzby, a

ve svém informacnim systému zaznamenavat Cinnosti vSech povéfenych pracovniki

ptihlaSenych do jeho informaéniho systému, ktery vyuZziva Integrované datové rozhrani.

§5

Opravnéné osoby a zapisujici osoby, s vyjimkou pacienta, jsou povinny

urcit povétené pracovniky a

1. ovéfitjejich totoznost, a to pfed pridélenim piistupovych tidaji do svych informacnich
systémil vyuZivajicich Integrované datové rozhrani; je-li pové€fenym pracovnikem
zdravotnicky pracovnik, ovéfit jeho tdaje v Kmenovém registru zdravotnickych
pracovnikd, a

2. pfid¢élovat, meénit a ruSit jim pfistupové udaje do svého informacniho systému
v souladu s provozni dokumentaci Integrovaného datového rozhrani podle § 10 a

zajistit, aby jejich informacni systémy urcené k vyuzivani Integrovaného datového

rozhrani s nim byly plné kompatibilni a odpovidaly specifikaci uvefejnéné v provozni

dokumentaci Integrovaného datového rozhrani podle § 10.
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§6

Soudinnost Ministerstva vnitra a Policie Ceské republiky

(1) Ministerstvo vnitra a Policie Ceské republiky poskytuji ministerstvu pro uéely plnéni
jeho ukoll podle tohoto zadkona v oblasti elektronického zdravotnictvi

a) referencni tidaje ze zakladniho registru obyvatel,

b) udaje z agendového informacniho systému evidence obyvatel,

¢) udaje z agendového informacniho systému cizinct,

d) tudaje z registru rodnych cisel o fyzickych osobach, kterym bylo piidéleno rodné islo,
avsak nejsou vedeny v informacnich systémech uvedenych v pismenu b) nebo c).

(2) Udaji poskytovanymi podle odstavce 1 pism. a) jsou

a) pfijment,

b) rodné piijmeni,

c) jméno, popiipad¢ jména,

d) adresa mista pobytu®, poptipadé téZ adresa, na kterou maji byt doru¢ovany pisemnosti
podle jiného pravniho predpisu®; uvedené adresy jsou vedeny ve formé referenéni vazby
(kodu adresniho mista) na referencni idaj o adrese v registru izemni identifikace; v ptipadé
adresy, na kterou maji byt doru¢ovany pisemnosti podle jiného pravniho predpisu®, se vede
1 udaj o identifikaci poStovni pfihradky nebo doddvaci schranky nebo adresa, ktera je mimo
tizemi Ceské republiky a které nebyl piidélen kod adresniho mista v registru tizemni
identifikace; v pfipadé adresy mista pobytu® je tento idaj oznaden jako adresa tifadu,
pokud je stejnym zpusobem oznacen v informacnim systému evidence obyvatel nebo
informa¢nim systému cizincd,

e) datum, misto a okres narozeni; u subjektu udaji, ktery se narodil v cizin¢, datum, misto a
stat, kde se narodil,

f) datum, misto a okres umrti; jde-li o umrti subjektu udajii mimo tizemi Ceské republiky,
datum Umrti, misto a stat, na jehoz tizemi k imrti doslo; je-li vydano rozhodnuti soudu o
prohlaseni za mrtvého, den, ktery je v rozhodnuti uveden jako den smrti, nebo den, ktery
subjekt udajii prohlaseny za mrtvého neptezil, a datum nabyti prdvni moci tohoto
rozhodnuti,

g) statni obCanstvi, poptipad¢ vice statnich obCanstvi,

h) telefonni ¢islo pro vefejnou mobilni telefonni sit’ nebo adresa elektronické poSty pro
zasilani zvoleného okruhu informaci a

i) cisla a druhy elektronicky citelnych identifika¢nich dokladi.

(3) Udaji poskytovanymi podle odstavce 1 pism. b) jsou

a) prijmeni,

b) rodné piijment,

c) jméno, poptipadé jména,

d) adresa mista pobytu, popiipadé¢ téz adresa, na kterou maji byt doru¢ovany pisemnosti podle
jiného pravniho predpisu, véetné pocatku trvalého pobytu, popiipad¢ data zruSeni udaje
o mistu trvalého pobytu nebo data ukonéeni trvalého pobytu na Gizemi Ceské republiky,

e) datum, misto a okres narozeni; u subjektu udaju, ktery se narodil v cizing, datum, misto a
stat, kde se narodil,

3 Zakon €. 133/2000 Sb., o evidenci obyvatel a rodnych &islech a 0 zméné nékterych zakont (zékon o evidenci
obyvatel), ve znéni pozdéjsich predpisi.
Zakon ¢&. 326/1999 Sb., o pobytu cizincli na uzemi Ceské republiky a o zmé&né nékterych zakoni, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

4 Naptiklad § 46b pism. a) zakona €. 99/1963 Sb., oblansky soudni fad, ve znéni pozdé&jsich piedpist.
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g)
h)

i)
)

k)

D
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datum, misto a okres Gimrti; jde-li o imrti subjektu Gidaji mimo tizemi Ceské republiky,
datum umrti, misto a stat, na jehoz uzemi k umrti doslo; je-li vydano rozhodnuti soudu
o prohldseni za mrtvého, den, ktery je v rozhodnuti uveden jako den smrti, nebo den, ktery
subjekt udajii prohlaSeny za mrtvého neptezil, a datum nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti,

rodné ¢islo,

pohlavi,

omezeni svépravnosti,

jméno, popfipad¢ jména, pfijmeni a rodné ¢islo otce, matky, popiipad¢ jiného zakonného
zastupce; v ptipade, ze jeden z rodicli nebo jiny zakonny zastupce nema rodné Cislo, jeho
jméno, popiipad€ jména, pfijmeni a datum narozent,

jméno, popfipad¢€ jména, pfijmeni a rodné Cislo manzela nebo registrovaného partnera; je-li
manzelem nebo registrovanym partnerem fyzické osoba, kterd nema ptridéleno rodné Cislo,
jméno, popiipad¢ jména a pifijmeni manZzela nebo registrované¢ho partnera a datum jeho
narozeni,

jméno, popiipadé jména, pfijmeni a rodné Cislo ditéte; je-li dité cizinec, ktery nema
prideleno rodné ¢islo, jméno, popiipad€ jména, piijmeni a datum narozeni ditéte, a

m) udaje o osvojenci v rozsahu

1. jméno, popiipadé jména, piijmeni a rodnd Cisla osvojitelti; v ptipadé, ze osvojiteli
nebylo pfidéleno rodné cislo, udaje o jménu, poptipadé jménech, pfijmeni a datu
narozeni osvojitele,

2. jméno, popiipadé¢ jména, piijmeni a rodnd Cisla otce a matky; pokud jim nebylo
ptid€leno, jejich jméno, popiipad€ jména, piijmeni a datum narozeni, a

3. datum nabyti pravni moci rozhodnuti o osvojeni nebo rozhodnuti o zruseni osvojeni.

(4) Udaje, které jsou vedeny jako referenéni udaje v zdkladnim registru obyvatel, se vyuziji

z informacniho systému evidence obyvatel, pouze pokud jsou ve tvaru pfedchazejicim soucasny
stav.

a)
b)
©)
d)
€)
f)

g)
h)

3
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(5) Udaji poskytovanymi podle odstavce 1 pism. c) jsou

jméno, popiipad€ jména a piijmeni,

rodné piijment,

rodné ¢islo,

datum narozeni,

adresa mista pobytu,

pohlavi,

statni ob¢anstvi, poptipad¢ statni prislusnost,

jméno, popiipadé jména, pfijmeni, statni obCanstvi, poptipad¢ statni ptisluSnost manzela

nebo registrovaného partnera a jeho rodné cislo; je-li manZelem nebo registrovanym

partnerem cizinec, ktery nemd pfidéleno rodné c¢islo, jeho jméno, poptipadé¢ jména

a pfijmeni manzela a datum jeho narozeni,

jméno, popiipadé jména, pfijmeni, statni obCanstvi, popiipad¢ statni piislusnost ditéte,

pokud je cizincem, a jeho rodné Cislo; v ptipadé, ze ditéti nebylo rodné Cislo ptid€leno,

jméno, popiipad€ jména, pfijmeni a datum jeho narozeni, a

udaje o osvojenci v rozsahu

1. rodnd ¢isla osvojiteld; v ptipadé, Ze osvojiteli nebylo ptfidéleno rodné cislo, udaje
o jménu, popiipad¢ jménech, piijmeni a datu narozeni osvojitele,

2. rodna ¢isla otce a matky; pokud jim nebylo ptidéleno, tidaje o jejich jménu, poptipadé
jménech, pfijmeni a datu narozeni, a

3. datum nabyti pravni moci rozhodnuti o osvojeni nebo rozhodnuti o zruseni osvojeni.

(6) Udajem poskytovanym podle odstavce 1 pism. d) je tdaj o rodném ¢isle.
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CAST DRUHA
INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI

Hlava |

Spolecna ustanoveni

§7

(1) Integrované datové rozhrani je informacni systém vefejné spravy, jehoz vzajemné
propojené soucdsti tvoti tyto informacni systémy a sluzby:

a) kmenové zdravotnické registry,

b) sluzby vytvartejici davéru,

c) centralni sluzby elektronického zdravotnictvi a
d) Zzurnal ¢innosti.

(2) Spravcem Integrovaného datového rozhrani je ministerstvo, provozovatelem je Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale jen ,.statisticky Gstav*). Statisticky
ustav je pro potieby vedeni kmenovych zdravotnickych registrii zpracovatelem osobnich udaja
podle pravnich piedpisti upravujicich zpracovani osobnich udaja®.

(3) Integrované datové rozhrani beziplatné zabezpecuje

a) opravnénym osobam bezprostiedni sdéleni
1. identifikdtoru zdravotnického pracovnika vedeného v Kmenovém registru
zdravotnickych pracovnikl podle § 21 odst. 1 pism. a),
2. identifikéatoru pacienta vedené¢ho v Kmenovém registru pacientll podle § 23 odst. 1
pism. a),
3. identifika¢niho Cisla osoby (déle jen ,,identifikacni Cislo*) poskytovatele zdravotnich
sluzeb vedeného v Kmenovém registru poskytovatelti zdravotnich sluzeb podle § 19
odst. 1 pism. a) a
4. 1identifikacniho ¢isla poskytovatele socialnich sluzeb, ktery poskytuje zdravotni sluzby
bez opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZzeb podle zdkona o zdravotnich
sluzbach? (dale jen ,,poskytovatel socialnich sluzeb poskytujici zdravotni sluzby*)
vedeného v Kmenovém registru poskytovateli zdravotnich sluzeb podle § 19 odst. 1
pism. a),
b) nepfetrzity pfistup opravnénych osob, s vyjimkou pacienta, ke sluzbam vytvarejicim
davéru podle § 26 odst. 1,
c) nepretrzity pfistup opravnénych osob k tidajim vedenym v kmenovych zdravotnickych
registrech podle § 16 odst. 1,
d) pfistup pacientli ke v§em Udajiim o nich vedenym v Integrovaném datovém rozhrani a
e) pristup poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb do Kmenového registru
poskytovatelil zdravotnich sluzeb za ucelem zapisu podle § 19 odst. 3 pism. b) a d),
poskytovatele zdravotnich sluzeb do Kmenového registru pacientli za ticelem zapisu podle
§ 23 odst. 2 pism. ¢) a pacienta za ti¢elem zapisu podle § 23 odst. 2 pism. d).

% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochran& fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o volném pohybu téchto tdajti a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich udaja).

Zékon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja.
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§8

(1) Ministerstvo prostiednictvim kmenovych zdravotnickych registri v Integrovaném

datovém rozhrani zpracovava kmenové udaje

a)

b)

c)

poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb a osoby usazené nebo se sidlem
v jiném clenském staté Evropské unie, Evropského hospodairského prostoru nebo
Svycarské konfederaci (dale jen ,.jiny ¢lensky stat”) poskytujici zdravotni sluzby na Gizemi
Ceské republiky bez opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona
o zdravotnich sluzbach (dale jen ,,0soba usazend nebo se sidlem v jiném cClenském staté
poskytujici zdravotni sluzby*) v rozsahu vedeném v Kmenovém registru poskytovatelt
zdravotnich sluzeb podle § 19 odst. 1 a 2,

zdravotnického pracovnika v rozsahu vedeném v Kmenovém registru zdravotnickych
pracovnikii podle § 21 odst. 1 a

pacienta v rozsahu vedeném v Kmenovém registru pacienti podle § 23 odst. 1.

(2) Ministerstvo jako spravce Integrovaného datového rozhrani eviduje v Zurnalu ¢innosti

podle § 37 ¢innosti provedené opravnénymi a zapisujicimi osobami v Integrovaném datovém
rozhrani.

a)
b)

d)

(3) Ministerstvo uchovava

kmenové udaje v Kmenovém registru poskytovateli zdravotnich sluzeb po dobu 10 let ode
dne zéniku opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

kmenové udaje v Kmenovém registru zdravotnickych pracovnikli po dobu 10 let ode dne
umrti zdravotnického pracovnika, o némz jsou vedeny, nebo ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti soudu o prohlaseni za mrtvého,

kmenové udaje v Kmenovém registru pacientd po dobu 50 let ode dne imrti pacienta nebo
ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti soudu o prohlaseni za mrtvého a

zdznamy v zurnalu ¢innosti po dobu 2 let ode dne jejich vytvoreni.

§9
Integrované datové rozhrani neni vetejné ptistupné, pokud tento zdkon nestanovi jinak.
§ 10

Statisticky Ustav vytvaii a zvefejniuje provozni dokumentaci Integrované¢ho datového

rozhrani na Portalu elektronického zdravotnictvi. Tato dokumentace stanovi

a)
b)
©)
d)

150

postup, popis rozhrani a podminky pro komunikaci opravnénych a zapisujicich osob
s Integrovanym datovym rozhranim,

formu identifikatoru zdravotnického pracovnika, ve které je tento udaj z Kmenového
registru zdravotnickych pracovnikl poskytovan opravnénym osobam,

formu identifikatoru pacienta, ve které je tento udaj z Kmenového registru pacientl
poskytovan opravnénym osobam,

proces vydavani resortnich certifikatl pro zarucené elektronické podpisy a resortnich
systémovych a osobnich certifikath pro pfistup k Integrovanému datovému rozhrani pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb,

popis sluzby zajistujici a poskytujici resortni elektronickd Casova razitka a sluzby
vzdaleného peceténi,

postup, zpusob, strukturu a formu zdpisu osobnich a dalSich udaji do kmenovych
zdravotnickych registrii a
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g) charakteristiku nastroje pro fizeni identit povéfenych pracovnikii, vcetné pravidel pro
pridélovani, zménu a ruSeni piistupovych tdajii povérenych pracovnikli podle § 5 pism. a)
bodu 2.

Hlava II
Piistup k Integrovanému datovému rozhrani

§11

(1) K Integrovanému datovému rozhrani pfistupuje opravnénd nebo zapisujici osoba,
s vyjimkou pacienta a tfeti osoby, ktera je

a) pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobou, prostiednictvim svého informacéniho
systétmu, ktery byl vybaven resortnim systémovym certifikdtem pro piistup
k Integrovanému datovému rozhrani automatizované¢ nebo prostiednictvim povéteného
pracovnika,

b) fyzickou osobou, pomoci vzdaleného piistupu s vyuzitim prostredkii elektronické
identifikace podle zakona o elektronické identifikaci® prostfednictvim Portalu
elektronického zdravotnictvi,

c) zdravotnickym pracovnikem, prostfednictvim osobnich pfistupovych certifikath pro
zajisténi pristupu zdravotnickych pracovniki k Integrovanému datovému rozhrani.

(2) Povéteny pracovnik pfistupuje k Integrovanému datovému rozhrani prostrednictvim
informacniho systému opravnéné nebo zapisujici osoby, ktera mu prid¢lila pristupové udaje do
svého informac¢niho systému.

§12

(1) Pacient a tfeti osoba ptistupuji k Integrovanému datovému rozhrani pomoci vzdaleného
piistupu s vyuzitim elektronické identifikace podle zikona o elektronické identifikaci®
prostfednictvim Portalu elektronického zdravotnictvi.

(2) Pacient a tfeti osoba jsou v souvislosti s vyuzitim Integrovaného datového rozhrani
povinni prokéazat svoji totoZnost.

Hlava III
Identifikace zdravotnickych pracovniku a pacienti

§ 13

(1) Identifikator zdravotnického pracovnika pfidéluje ministerstvo pii zapisu
zdravotnického pracovnika do Kmenového registru zdravotnickych pracovnikd.

(2) Identifikéator pacienta ptidéluje ministerstvo pii zapisu pacienta do Kmenového registru
pacienttl.

(3) Kazdy zdravotnicky pracovnik je identifikovdn pouze jednim identifikatorem
zdravotnického pracovnika. Kazdy pacient je identifikovan pouze jednim identifikatorem
pacienta. Identifikator zdravotnického pracovnika nesmi byt shodny s identifikatorem pacienta.

(4) Identifikator zdravotnického pracovnika a identifikator pacienta nelze po piidéleni
meénit, pokud tento zakon nestanovi jinak.

® Z&kon &. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci, ve znéni pozdé&jsich piedpistL.

151



-8-

§ 14

(1) Byl-li stejny identifikator ptidélen zdravotnickému pracovnikovi a pacientovi anebo
dvéma nebo vice zdravotnickym pracovnikiim nebo pacientim, ministerstvo vSem dotéenym
zdravotnickych pracovniklim a pacientim ptavodni identifikator zrusi a piid€li jim novy.

(2) V ptipad¢ pfidéleni 2 nebo vice identifikatori zdravotnického pracovnika nebo
pacienta jednomu zdravotnickému pracovnikovi nebo pacientovi se postupuje obdobné podle
odstavce 1.

§15

(1) Ministerstvo pfid€li novy identifikator zdravotnického pracovnika nebo novy
identifikator pacienta na zaklad¢

a) zadosti zdravotnického pracovnika, jde-li o identifikator zdravotnického pracovnika, nebo
pacienta, jde-li o identifikdtor pacienta, a to v pfipad€é zneuziti identifikdtoru nebo
podezieni na zneuziti identifikatoru, nebo

b) zmoci Ufedni v pfipadé postupu podle § 14 nebo pokud ministerstvo vyhodnoti vysoké
riziko zneuziti identifikatoru v ramci zjisténého kybernetického bezpecnostniho incidentu.

(2) Ministerstvo piidéli novy identifikator zdravotnického pracovnika nebo identifikator
pacienta ve lhut¢

a) do 30 dni ode dne obdrzeni zadosti podle odstavce 1 pism. a) nebo
b) bez zbyte¢ného odkladu, jde-li o zménu identifikatoru zdravotnického pracovnika nebo
identifikatoru pacienta z moci uiedni podle odstavce 1 pism. b).

(3) Zadost podle odstavce 1 pism. a) obsahuje

a) identifika¢ni udaje zdravotnického pracovnika nebo pacienta,

b) identifikator nebo identifikatory zdravotnického pracovnika nebo pacienta, jejichz zména
je pozadovana, a

¢) odivodnéni pozadované zmény identifikatoru.

(4) K zéadosti podle odstavce 1 pism. a) zadatel ptilozi doklady, z nichz je zfejmé, kdo
identifikator zdravotnického pracovnika nebo idenifikator pacienta a jakym zptisobem zneuzil.
Nelze-li takové doklady pfipojit, Zadatel k Zadosti ptilozi popis skutecnosti, které ho vedou
k domnénce, ze identifikator zdravotnického pracovnika nebo identifikator pacienta byl
ZneuZzit.

(5) Zadost podle odstavce 1 pism. a) je mozné podat v listinné podobé s ifedné ovéfenym
podpisem nebo zpiisobem umoziujicim dalkovy ptistup, kdy se Zadost podepise zplisobem, se
kterym jiny pravni pfedpis spojuje uginky vlastnoruéniho podpisu”.

(6) Ministerstvo v ptipadé zmén nebo zruSeni identifikdtoru zdravotnického pracovnika
nebo identifikatoru pacienta zajisti sparovani historickych udaju, které se vazou ke zménénému
nebo zrusenému identifikatoru zdravotnického pracovnika nebo pacienta, s nové pridélenym
identifikatorem zdravotnického pracovnika nebo pacienta v Integrovaném datovém rozhrani.

) Zéakon &. 300/2008 Sb., o elektronickych ukonech a autorizované konverzi dokumentii, ve znéni pozd&jsich
predpist.
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Hlava IV
Soucasti Integrovaného datového rozhrani

Dil 1
Kmenové zdravotnické registry

§ 16
(1) Kmenovymi zdravotnickymi registry jsou

a) Kmenovy registr poskytovatelii zdravotnich sluzeb,
b) Kmenovy registr zdravotnickych pracovnikii a
c) Kmenovy registr pacient.

(2) Kmenové¢ zdravotnické registry slouzi k

a) vedeni jednozna¢nych a spravnych udaji o poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo
socialnich sluzeb, zdravotnickych pracovnicich a pacientech a

b) identifikaci poskytovateli zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb, zdravotnickych
pracovniki a pacienti.

(3) Soucasti kmenovych zdravotnickych registrl jsou sluzby zajistujici vazby na zakladni
registry podle zdkona o zékladnich registrech®.

(4) Kmenovy udaj vyuziva opravnéna osoba, aniz by ovétovala jeho spravnost.

§17

(1) Kmenovy udaj je povazovan za spravny, pokud neni prokazan opak nebo pokud
nevznikne opravnénd pochybnost o jeho spravnosti. V piipadé opravnéné pochybnosti
o spravnosti udaje zapisujici osoba oznaci tento udaj bez zbyte¢ného odkladu za nespravny.
Toto oznaceni zapisujici osoba odstrani neprodlené poté, co ovéii spravnost udaje.

(2) Kmenovy udaj oznaceny za nespravny ma po dobu, po kterou je takto oznacen, pouze
informativni povahu.

(3) Ma se za to, ze opravnéna osoba, kterd vychazi z kmenového idaje, je v dobré vite, Ze
stav udaje odpovida skute¢nému stavu véci, ledaze védéla nebo méla védéet o jeho nespravnosti.

(4) Proti tomu, kdo jedna v divéte ve spravnost kmenového udaje, nemize ten, jehoz se
takovy udaj tykd, namitat, Ze tento idaj neodpovida skutecnosti, ledaZe prokaze, Ze udaj je
nespravny a ze jeho nespravnost nezpusobil.

§18

(1) Zapisujici osoba zapiSe kmenovy udaj nebo provede jeho zménu nebo opravu bez
zbytecného odkladu, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnli ode dne, kdy se o vzniku nebo o
zméné skuteCnosti, kterou tdaj popisuje, dozvi, neni-li dale stanoveno jinak. Zmény
kmenovych tdaji zdravotnickych pracovnikii a pacientl provadéné cestou zakladnich registra
zapisSe do dotcen¢ho kmenového registru ministerstvo.

(2) Opravnéna osoba, ktera neni zapisujici osobou, jestlize pii své ¢innosti zjisti nesoulad
kmenového udaje se skutecnym stavem, anebo vznikne-li u ni opravnéna pochybnost o
spravnosti kmenového idaje, uvédomi o tom neprodlené prokazatelnym zplisobem zapisujici

% Zé&kon ¢. 111/2009 Sb., o zakladnich registrech, ve znéni pozdéjsich piedpist.
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osobu dot¢ené¢ho tdaje do prislusného kmenového zdravotnického registru, nebo neni-li mu
znama zapisujici osoba dot¢eného udaje, uvédomi ministerstvo.

(3) Zjisti-li ministerstvo pfi kontrole nebo pii vykonu jiné ¢innosti v ramci své plisobnosti
podle tohoto zakona nesoulad kmenového udaje se skutecnym stavem, anebo vznikne-li u ného
opravnénd pochybnost o spravnosti kmenového udaje, uvédomi o tom neprodlené
prokazatelnym zplisobem zapisujici osobu dotceného tudaje do pfislusSného kmenového
zdravotnického registru. Ministerstvo, v pfipadé, kdy obdrzi informaci podle odstavce 2,
postupuje podle véty prvni obdobné.

(4) Zapisujici osoba, ktera byla uvédomeéna podle odstavce 2 nebo 3, provéti spravnost
udaje a zjisti-li, ze udaj je netplny nebo nespravny, tak ho doplni nebo opravi. Zapisujici osoba
odpovida za to, Ze ji zapsany kmenovy udaj je v souladu s udajem uvedenym v dokladech, na
jejichz zéklade byl kmenovy udaj zapsan.

(5) Integrované datové rozhrani automaticky ozndmi opravnéné nebo zapisujici osobé
zmény v zapsanych kmenovych udajich, které tyto osoby vyuzivaji nebo zapisuji.

Kmenovy registr poskytovatelii zdravotnich sluzeb

§19

(1) V Kmenovém registru poskytovatelti zdravotnich sluzeb se vedou tyto kmenové tidaje
o poskytovatelich zdravotnich sluzeb:

a) identifika¢ni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to identifika¢ni Cislo, bylo-li
pridéleno, a nazev,

b) 1daj o tom, ze jde o poskytovatele zdravotnich sluzeb,

c) telefonni Cislo, adresa elektronické posty a adresa internetovych stranek, jsou-li zfizeny,

d) datum zahajeni poskytovani zdravotnich sluzeb,

e) datum zaniku opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

f) datum pieruseni poskytovani zdravotnich sluzeb podle zikona o zdravotnich sluzbach?),

g) datum pozastaveni poskytovani zdravotnich sluZeb,

h) datum pokraCovani v poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbéch,

1) provozni a ordina¢ni doba, a to pro kazdé misto poskytovani zdravotnich sluZeb,

J) adresa sidla poskytovatele zdravotnich sluZzeb a adresa mista nebo mist poskytovani
zdravotnich sluzeb a jejich identifikator,

k) forma zdravotni péce, obory zdravotni péce, popiipadé druh zdravotni péCe nebo nazev
zdravotni sluzby uvedené v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZzeb podle zdkona o
zdravotnich sluzbéch, a to pro kazdé misto poskytovani zdravotnich sluzeb,

1) pocet lizek podle formy a oboru zdravotni péce, poptipad¢ druhu zdravotni péce uvedené
v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach,

m) zdravotnické prostfedky, které jsou pfistrojem, pouzivané poskytovatelem zdravotnich
sluzeb pii poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou vyznamné pro jejich dostupnost, vetné
adresy zdravotnického zafizeni, ve kterém jsou umistény, a to v rozsahu udaji vedenych
v Narodnim registru poskytovatelt zdravotnich sluzeb, a

n) oznaceni vyménné sit€¢ vyuzivané pro piedavani zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobg, jejich samostatnych ¢asti ¢i vypist z ni.

(2) V Kmenovém registru poskytovatel zdravotnich sluzeb se dale vedou kmenové udaje

a) o poskytovatelich socidlnich sluzeb poskytujicich zdravotni sluzby, a to
1. udaj, ze jde o poskytovatele socidlnich sluzeb a

9 § 26 zdkona ¢&. 372/2011 Sb.

154



-11 -

2. udaje podle odstavce 1 pism. a), ¢), d) a i) az k),
b) o osobach usazenych nebo se sidlem v jiném cClenském stat€¢ poskytujicich zdravotni
sluzby, a to
1. 1daj o tom, Ze jde o osobu usazenou nebo se sidlem v jiném ¢lenském staté poskytujici
zdravotni sluzby,
2. udaje uvedené v dokladu prokazujicim jejich opravnéni poskytovat zdravotni sluzby v
jiném Clenském state,
oznaceni statu, ktery vydal doklad uvedeny v bod¢ 2,
datum zahéjeni a ukon&eni poskytovéani zdravotnich sluZzeb na tizemi Ceské republiky,
zédkaz poskytovani zdravotnich sluzeb na tizemi Ceské republiky a doba jeho trvant,
kontaktni adresa a
udaje podle odstavce 1 pism. ¢) aj).

Nonkw

(3) Zapisujici osobou kmenovych udajt podle

a) odstavce 1 pism. a), b), d) az h), j) a k) je spravni organ, ktery udélil poskytovateli
zdravotnich sluzeb opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb; tdaje podle odstavce 1
pism. ¢) spravni organ zapisuje, pokud jsou mu zndmé,

b) odstavce 1 pism. ¢), i) a 1) az n) je poskytovatel zdravotnich sluzeb,

c) odstavce 2 je krajsky ufad, jemuz bylo ozndmeno poskytovani zdravotnich sluzeb
bez opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,

d) odstavce 1 pism. a), c), i) a j) je poskytovatel socidlnich sluzeb poskytujici zdravotni
sluzby, jde-li o tidaje vedené o tomto poskytovateli.

(4) Zapisujici osoby podle odstavce 3 zapisuji kmenové udaje prosttednictvim Narodniho
registru poskytovatelli zdravotnich sluzeb. Zapis udaje nebo jeho zménu vyplyvajici z
rozhodnuti o zménég, pozastaveni nebo odejmuti opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
podle zdkona o zdravotnich sluzbach zapisujici osoba zapiSe do registru nejpozdeji do 3
pracovnich dnii ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti.

§ 20

Opravnénymi osobami vyuZzivajicimi kmenové udaje z Kmenového registru poskytovatelii

zdravotnich sluzeb v plném rozsahu jsou

a) spravni organ, ktery poskytovateli zdravotnich sluZzeb udé&lil opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach, nebo krajsky urad, jemuz bylo
podle zakona o zdravotnich sluzbach ozndmeno poskytovani zdravotnich sluzeb bez
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZeb, a to za G€elem vykonu statni spravy v oblasti
zdravotnictvi,

b) zdravotni pojiStovny, a to za ucelem provadéni vefejného zdravotniho pojisténi,

c¢) Ceska lékaiska komora, Ceské stomatologicka komora a Ceské lékarnicka komora, a to za
i¢elem vykonu &innosti stanovenych zakonem upravujicim &innost téchto komor!?),

d) ministerstvo, a to za u¢elem vykonu statni spravy podle tohoto zdkona nebo jinych pravnich
predpisi,

e) poskytovatelé zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb nebo k plnéni povinnosti podle jinych pravnich ptedpisii,

f) Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv, a to za i€elem vykonu statni spravy podle zdkona o 1é¢ivech
nebo jinych pravnich predpisi'?,

19 Zakon ¢&. 220/1991 Sb., o Ceské lékaiské komote, Ceské stomatologické komoie a Ceské lékarnické komote,
ve znéni pozdéjsich predpist.

') Napiiklad zakon &. 378/2007 Sb. a zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdé¢jsich predpisu.
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g) Ceska sprava socidlniho zabezpedeni a sluzebni organy nemocenského pojisténi, a to za
ucelem vykonu statni spravy v oblasti nemocenského pojisténi,

h) provozovatel Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi (dale jen
»Narodni kontaktni misto*), a to za ucelem vykonu ¢innosti podle zdkona o zdravotnich
sluzbach,

1) organy ochrany vefejného zdravi, a to za ucelem vykonu statni spravy podle zékona
o ochrané vefejného zdravi'?, a

j) statisticky ustav, a to za uclelem vykonu c¢innosti podle tohoto zakona a zakona
o zdravotnich sluzbach.

Kmenovy registr zdravotnickych pracovniki

§ 21

(1) V Kmenovém registru zdravotnickych pracovnikii se vedou tyto kmenové udaje o
zdravotnickych pracovnicich:

a) identifikdtor zdravotnického pracovnika, tdaj o ztotoznéni a Cislo a druh identifika¢niho
dokladu,
b) jméno, popiipad¢ jména, piijmeni, rodné piijmeni, akademicky titul, védeck4 hodnost a
védecko-pedagogicky titul,
¢) datum a misto narozeni,
d) pohlavi,
€) statni obCanstvi,
f) udaj o =zafazeni zdravotnického pracovnika do specializatniho vzdélavani ve
specializaénim oboru nebo v nastavbovém oboru s uvedenim oboru, data zatazeni a
vzdé€lavaciho zafizeni, které o zafazeni rozhodlo,
g) udaj o absolvovani zédkladniho kmene specializacniho vzdé€lavéani s uvedenim oboru, data
ukonceni, ¢isla certifikatu a vzdélavaciho zatizeni, které certifikat vydalo,
h) oznaceni odborné zplsobilosti, specializované zpulsobilosti a zvlastni odborné nebo
zvlastni specializované zpusobilosti, ¢islo diplomu, a datum jejich ziskani podle jinych
pravnich predpist'®; v piipadé uznéani zpisobilosti k vykonu zdravotnického povolani
podle jinych pravnich piedpisi'®, oznageni zptsobilosti a datum jejiho uznani,
1) identifikacni udaj uznavaciho orgdnu v pfipadé uznani zpisobilosti k vykonu
zdravotnického povolani podle jinych pravnich piedpisu,
J) identifika¢ni udaje
1. kazdeého poskytovatele zdravotnich sluzeb, k némuZ je zdravotnicky pracovnik
v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu, nebo

2. kazdého poskytovatele socidlnich sluzeb poskytujiciho zdravotni sluzby, u néhoz
zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnické povolani v pracovnépravnim nebo
obdobném vztahu,

k) obor, druh a forma zdravotni péfe, ve kterém zdravotnicky pracovnik vykonava
zdravotnické povolani u poskytovatele uvedeného v pismenu j),

1) zaznamy o
1. pravomocnych rozhodnutich o zékazu vykonu zdravotnického povolani,

12) Zakon ¢&. 258/2000 Sb., o ochran& vefejného zdravi a o zmé&n& né&kterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist.

13 Napiiklad zdkon ¢. 95/2004 Sb., o podminkéach ziskavani a uzndvani odborné zpiisobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékate, zubniho 1ékaie a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich
predpist, a zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpuasobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nekterych
souvisejicich zakoni (zakon o nelékatskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich piedpist.
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2. zapisu do seznamu &lenti Ceské 1ékai'ské komory, Ceské stomatologické komory nebo
Ceské lékarnické komory a vyloudeni z Ceské 1ékatské komory, Ceské stomatologické
komory nebo Ceské lékarnické komory, jde-li o ¢lena komory,

m) adresa mista trvalého pobytu zdravotnického pracovnika, jde-li o cizince, adresa hlaSeného
pobytu, pokud je zdravotnicky pracovnik sdélil,

n) udaj, zda jde o hostujici nebo usazenou osobu,

0) v pripadé¢ hostujici osoby datum ozndmeni, na zakladé¢ kterého mize vykondvat

zdravotnické povolani, a

p) kontaktni Gidaje zdravotnického pracovnika, zejména telefonni ¢islo a adresa elektronické

posty.
(2) Zapisujici osobou kmenovych tdaji podle

a) odstavce 1 pism. a) a m) je ministerstvo,
b) odstavce 1 pism. b) az h) je
1. ministerstvo, nebo
2. vzdé¢lavaci zafizeni, akreditované zafizeni nebo povéfend organizace, které podle
zékona o zdravotnich sluzbach jsou osobou predavajici udaje do Néarodniho registru
zdravotnickych pracovnikd,
c) odstavce 1 pism. i), n) a 0) je
1. ministerstvo, nebo
2. povéfena organizace, kterd podle zakona o zdravotnich sluzbéch je osobou predavajici
udaje do Narodniho registru zdravotnickych pracovnikd,
d) odstavce 1 pism. j) a k) je poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb,
e) odstavce 1 pism. 1) bodu 1 je soud, ktery pravomocné rozhodnuti o zdkazu vykonu
zdravotnického povolani vydal,
f) odstavce 1 pism. 1) bodu 2 je Ceska lékatska komora, Ceska stomatologicka komora nebo
Ceska lékarnick4 komora,
g) odstavce 1 pism. p) je zdravotnicky pracovnik, pokud se tento zdravotnicky pracovnik
rozhodne tyto kmenové tdaje zapsat.

(3) Zapisujici osoby podle odstavce 2 zapisuji kmenové tdaje prostiednictvim Narodniho
registru zdravotnickych pracovniki. Zapis udaje nebo jeho zménu vyplyvajici z rozhodnuti
zapisujici osoba zapiSe do registru nejpozdéji do 3 pracovnich dnii ode dne nabyti pravni moci
tohoto rozhodnuti.

(4) Neni-li zdravotnicky pracovnik veden v registru obyvatel, zapiSe jej po ovéteni
jeho totoznosti prostiednictvim identifikaéniho dokladu ministerstvo.

§ 22

(1) Opravnénymi osobami vyuZivajicimi kmenové udaje v Kmenovém registru
zdravotnickych pracovniki jsou

a) krajsky ufad, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo obrany a Ministerstvo spravedlnosti, a to za
ucelem vykonu statni spravy v oblasti zdravotnictvi,

b) zapisujici osoba uvedend v § 21 odst. 2 pism. b) a ¢) v rozsahu dajti podle § 21 odst. 1
pism. a) az 1), n) a 0),

c) poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb v rozsahu udaji podle § 21 odst. 1
o jeho zaméstnancich, vcetn¢ hostujicich osob, a to za uUcelem zajiSténi poskytovani
zdravotnich sluzeb a ovéfovani plnéni pozadavkli na persondlni zabezpeceni
poskytovanych zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach,

d) zdravotni pojiStovna v rozsahu udajii podle § 21 odst. 1 pism. a), b), f) az m), o) ap), a to
za ucelem provadeni verejného zdravotniho pojisténi,
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Ceska lékaiska komora, Ceska stomatologicka komora a Ceska lékarnickd komora
v rozsahu udaji vedenych o jejich Clenech podle § 21 odst. 1, a to za Gcelem vykonu
ginnosti stanovenych zakonem upravujicim ¢innost t&chto komor!?),

ministerstvo v rozsahu udaji podle § 21 odst. 1, a to za icelem vykonu statni spravy podle
tohoto zédkona nebo jinych pravnich predpist,

Statni ustav pro kontrolu 1€¢iv v rozsahu tdaji podle § 21 odst. 1 pism. a) az c), h), j), 1),
m), 0) a p), a to za ucelem vykonu statni spravy podle zdkona o 1é¢ivech nebo jinych
pravnich predpist'?,

provozovatel Narodniho kontaktniho mista podle § 21 odst. 1 pism. a), b), h), j) az1) a n)
az p), a to za ucelem vykonu ¢innosti podle zdkona o zdravotnich sluzbach, a

statisticky ustav, a to za UCelem plnéni ukolt podle tohoto zakona nebo zékona o
zdravotnich sluzbach.

(2) Opravnénymi osobami vyuzivajicimi kmenové tudaje v Kmenovém registru

zdravotnickych pracovnikl v rozsahu tidajl o nich zpracovavanych jsou

a)
b)

a)
b)
©)
d)
e)

g)
h)

3
k)
D
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osoba usazena nebo se sidlem v jiném clenském staté poskytujici zdravotni sluzby a
zdravotnicky pracovnik.

Kmenovy registr pacienti

§23
(1) V Kmenovém registru pacientil se vedou tyto kmenové udaje o pacientech:

identifikator pacienta a idaj o ztotoZnéni v registru obyvatel,

rodné ¢islo, pokud je ptidéleno,

¢islo pojisténce verejného zdravotniho pojisténi, neni-1i timto ¢islem rodné ¢islo,

jméno, popiipad¢€ jména, piijmeni a rodné piijment,

adresa pobytu®), poptipadé téZ adresa, na kterou maji byt doru¢ovany pisemnosti podle
jiného pravniho piedpisu®; uvedené adresy jsou vedeny ve formé referenéni vazby (kodu
adresniho mista) na referencni udaj o adrese v registru uzemni identifikace; v ptipadé
adresy, na kterou maji byt doru¢ovany pisemnosti podle jiného pravniho predpisu®, se vede
1 udaj o identifikaci poStovni pfihradky nebo dodédvaci schranky nebo adresa, kterd je mimo
tizemi Ceské republiky a které nebyl piidélen kéd adresniho mista v registru izemni
identifikace; v ptipadé adresy mista pobytu® je tento udaj oznaden jako adresa ttadu,
pokud je stejnym zptisobem oznacen v informacnim systému evidence obyvatel nebo
informa¢nim systému cizincd,

identifikacni Cislo registrujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb a identifika¢ni €islo
pracovisté, bylo-li zdravotni pojistovnou ptidéleno, na kterém je pacient zaregistrovan,
kontaktni tidaje, zeyména telefonni ¢islo a adresa elektronické posty,

datum a misto narozeni,

datum umrti; je-li vydano rozhodnuti soudu o prohlaseni za mrtvého, den, ktery je uveden
jako den smrti, popiipad¢ jako den, ktery pacient nepiezil,

preferovany jazyk nebo jiny zplisob komunikace,

pohlavi,

o zdravotni pojiStovné pacienta, jiz je pojiSténcem, a datum vzniku a zaniku vefejného
zdravotniho pojisténi,

0 svépravnosti a

o zékonném zastupci.

(2) Zapisujici osobou kmenovych idajti podle

odstavce 1 pism. a), ), m) a n) je ministerstvo,
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b) odstavce | pism. b) az f), h), 1), k) a 1) je zdravotni pojistovna o pacientech, ktefi jsou jejimi
pojisténci, prostfednictvim svého informacniho systému; udaj podle odstavce 1 pism. e)
zapisuje zdravotni pojistovna pouze v piipadé, ze se jednd o neztotoznéného pacienta
v registru obyvatel; zména idaje o zdravotni pojiStovné pacienta, jiz je pojiSténcem, se
zapisuje do 3 pracovnich dnti ode dne, kdy k této zméné doslo,

c) odstavce 1, jde-li o novorozence, je poskytovatel zdravotnich sluzeb v rozsahu tdaji, které
jsou mu znamy, prosttednictvim sluzeb zapisu podle § 29; tidaj podle odstavce 1 pism. e)
zapisuje poskytovatel zdravotnich sluzeb jako misto trvalého pobytu matky,

d) odstavce 1 pism. g) aj) je pacient prostfednictvim sluzeb zapisu podle § 29, pokud se tento
pacient rozhodne tyto kmenové udaje zapsat.

§ 24

Opravnénymi osobami vyuzivajicimi kmenové udaje z Kmenového registru pacientt jsou

a) poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb v rozsahu udaji vedenych
o pacientovi, kterému poskytuje nebo poskytoval zdravotni sluzby, a to v rozsahu
nezbytném pro poskytovani zdravotnich sluzeb nebo v piimé souvislosti s nimi,

b) zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou k poskytovateli zdravotnich sluzeb nebo socidlnich
sluzeb uvedenému v pismenu a) v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu, v rozsahu
udajii o pacientovi,

¢) Ceska sprava socialniho zabezpeleni a sluzebni organy nemocenského pojisténi, a to za
ucelem vykonu statni spravy v oblasti nemocenského pojisténi,

d) zdravotni pojistovna, jiz je nebo byl pacient pojisténcem, za ucelem provadéni vetejného
zdravotniho pojisténti,

e) pacient v rozsahu udaji o ném vedenych a tieti osoby v rozsahu ur¢eném pacientem,

f) Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv za Ucelem vykonu statni spravy podle zdkona o lé¢ivech
nebo jinych pravnich predpist'?,

g) ministerstvo za G¢elem vykonu statni spravy podle tohoto zakona nebo jinych pravnich
predpisu,

h) provozovatel Narodniho kontaktniho mista, a to za uc¢elem vykonu ¢innosti podle zédkona
o zdravotnich sluzbach,

1) organy ochrany vetfejného zdravi, a to za Ucelem vykonu statni spravy podle zdkona
o ochrang vetejného zdravi, a

J) statisticky tstav za ucelem vykonu ¢innosti podle tohoto zdkona nebo zakona o zdravotnich
sluzbéch.

§ 25

Sluzby zajist’ujici vazbu na zakladni registry

(1) Kmenové zdravotnické registry poskytuji sluzby zajiSt'ujici vazbu na zékladni registry
prostiednictvim sluzeb informac¢niho systému zakladnich registrti.

(2) Kmenové zdravotnické registry zajiStuji pro opravnéné osoby pieklad hodnot
identifikatoru zdravotnického pracovnika nebo identifikdtoru pacienta na agendovy
identifikator fyzické osoby v konkrétni agendé podle zakona o zakladnich registrech a preklad
agendového identifikatoru v konkrétni agend¢€ na identifikator zdravotnického pracovnika nebo
identifikator pacienta.

(3) Sluzby zajistujici vazbu na zakladni registry podle zakona o zékladnich registrech
probihaji automatizovang.
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Dil 2
Sluzby vytvarejici diivéru

§ 26

(1) Sluzbami vytvarejicimi ditvéru v oblasti elektronického zdravotnictvi jsou tyto sluzby:

systém zajist'ujici a poskytujici resortni zarucena elektronicka ¢asova razitka,

systém zajistujici a poskytujici sluzby vzdaleného pouziti resortni zarucené elektronické
pecete,

sluzby vydéavani resortnich podpisovych certifikat pro zaruceny elektronicky podpis,
sluzby vydavéani resortnich systémovych certifikdth pro pfistup k Integrovanému
datovému rozhrani a

sluzby vydéavani resortnich osobnich pfistupovych certifikatli pro zajisténi autentizace
zdravotnickych pracovnikl ke sluzbam elektronického zdravotnictvi.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb je

opravnén vyuzivat sluzby vytvarejici ditvéru podle odstavce 1 pism. a) ab), a to pro vedeni
zdravotnické dokumentace v elektronické podobé, predavani zdravotnické dokumentace
vedené v elektronické podobé, jejich ¢asti nebo informace z ni podle zakona o zdravotnich
sluzbach, a

povinen vyuzivat sluzby vytvéfejici divéru podle odstavce 1 pism. d) pro piistup
k Integrovanému datovému rozhrani.

(3) Povéteny pracovnik poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb je

opravnén vyuzivat sluzby vytvarejici diveéru podle

a)
b)

c)

odstavce 1 pism. ¢), a to pro vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické podobé,
odstavce 1 pism. c), a to pro predavani zdravotnické dokumentace vedené v elektronické
podobé, jejich casti nebo informace z ni podle zakona o zdravotnich sluzbach, a

odstavce 1 pism. ) pro pfistup k informaénimu systému poskytovatele zdravotnich sluzeb
nebo socialnich sluzeb, ktery mu ptidélil pfistupova prava a kterému byl vydan resortni
pristupovy certifikat pro ptistup Integrovaného datového rozhrani.

(4) Opravnéna nebo zapisujici osoba, s vyjimkou pacienta a tfeti osoby, je povinna

vyuzivat sluzby vytvarejici daveéru podle odstavce 1 pism. d) pro pfistup k Integrovanému
datovému rozhrani.

a)
b)

c)

divéru podle jiného pravniho ptredpisu

(5) Ministerstvo vede evidenci

resortnich podpisovych certifikat pro zaruc¢eny elektronicky podpis,

resortnich systémovych certifikati pro pfistup k Integrovanému datovému rozhrani a
resortnich osobnich pfistupovych certifikatl pro zajiSténi autentizace zdravotnickych
pracovnik ke sluzbam elektronického zdravotnictvi a

opravnénych a zapisujicich osob, kterym byl vydan resortni podpisovy certifikat pro
zaruceny elektronicky podpis nebo resortni systémovy certifikdt pro pfistup
k Integrovanému datovému rozhrani.

(6) Vyuzivanim sluzeb podle odstavce 1 neni dotéena moznost vyuzivat sluzby vytvarejici
14)

(7) Sluzby vytvarejici davéru podle odstavce 1 jsou poskytovany bezaplatné.

4 Zakon &. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvafejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjsich
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Dil 3
Centralni sluzby elektronického zdravotnictvi

§ 27
(1) Centralnimi sluzbami elektronického zdravotnictvi jsou tyto sluzby:

a) sluzby nahlizeni na kmenové tdaje v kmenovych zdravotnickych registrech,
b) sluzby zapisu do Kmenového registru pacientt,

c) sluzby vyménné sité,

d) systém spravy souhlast,

¢) Portal elektronického zdravotnictvi a

f) katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi.

(2) Centralni sluzbou elektronického zdravotnictvi jsou dale sluzby Narodniho
kontaktniho mista podle zakona o zdravotnich sluzbach.

(3) Centralni sluzby elektronického zdravotnictvi jsou poskytovany bezuplatné.

Sluzby nahliZeni na kmenové udaje v kmenovych zdravotnickych registrech a sluzby
zapisu do kmenovych zdravotnickych registri

§ 28

Sluzby nahlizeni na kmenové udaje vedené v kmenovych zdravotnickych registrech
zajist'uji nahlizeni na kmenové tdaje v kmenovych zdravotnickych registrech pro opravnéné
osoby v rozsahu stanoveném timto zakonem.

§ 29

Sluzby zapisu do kmenovych zdravotnickych registrii zajistuji pro opravnéné osoby
v rozsahu stanoveném timto zdkonem zéapis do piislusSného kmenového zdravotnického
registru.

Sluzby vyménné sité
§ 30

Sluzby vyménné sité zajiStuji bezpecné piedavani zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé, jejich ¢asti nebo informaci z ni mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb
nebo socialnich sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach nebo mezi t€émito poskytovateli a
zdravotnimi pojistovnami podle jiného pravniho piedpisu'® prostiednictvim bezpe¢ného
Sifrovaného komunika¢niho kanalu.

§ 31

(1) Soucasti sluzeb vyménné sité je docasné tloziste, které je urceno k docasnému uloZeni
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, jeji ¢asti nebo informace z ni uréené
k pfedani (dale jen ,,zasilka*) na zakladé pozadavku odesilajiciho poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebo socidlnich sluZzeb nebo zdravotni pojistovny (dale jen ,,odesilatel) a jejimu
vyzvednuti poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb nebo zdravotni
pojistovnou, kterému byly uréeny (dale jen ,,adresat®).

15 Naptiklad zakon €. 48/1997 Sb.
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(2) K ptistupu do docasného tlozist¢ a vyzvednuti zasilky je opravnén jen adresat.

(3) Zasilka se v docasném ulozisti ulozi do doby jejiho vyzvednuti adresatem, nejdéle vsak
na dobu 30 dnil ode dne jejiho ulozeni. Po uplynuti této doby bude zasilka z do¢asného ulozisté
nevratn¢ vymazana.

(4) Sluzby vymeénné sité zabezpecuji

a) vlozeni zésilky do doasného ulozisteé na zéklad¢ pozadavku odesilatele,

b) vyrozuméni adresata, ze zéasilka byla dodana do doc¢asného uloziste,

c) oznameni odesilateli o ulozeni zésilky do docasného ulozist€ a o jejim vyzvednuti
adresatem,

d) vedeni tdajii o jiné vyuzivané siti pro zasilky,

e) vedeni technickych parametrt pro zajisténi komunikace a

f) dalsi sluzby ur¢ené ministerstvem.

Systém spravy souhlasi

§ 32
(1) Systém spravy souhlasti zajist'uje

a) evidenci pacientem udélenych souhlast tfetim osobam a odvolanych souhlast,

b) sluzbu ovéfeni pfistupu tietich osob ke sluzbam elektronického zdravotnictvi na zaklad¢
souhlasu udéleného pacientem a

c) evidenci vysloveného nesouhlasu pacienta s predavanim pacientského souhrnu, nebo ¢asti
zdravotnické dokumentace jiné nez pacientsky souhrn (dale jen ,,ast zdravotnické
dokumentace®) prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista do jiné¢ho ¢lenského statu
podle zédkona o zdravotnich sluzbach.

(2) Souhlas udé€leny pacientem tieti osobé nebo jeho odvolani eviduje v systému spravy
souhlasli ministerstvo. Ministerstvo rovnéz tieti osobé na zakladé¢ udélen¢ho souhlasu
pacientem nebo jeho odvolani ziizuje nebo odebira sluzbu ptistupu k Integrovanému datovému
rozhrani.

§ 33

(1) Souhlas ud€leny tieti osobé k vykonu prav podle tohoto zakona nebo jinych pravnich
ptedpisli nebo jeho odvolani nebo vysloveni nesouhlasu s pfedavanim pacientského souhrnu
nebo Casti zdravotnické dokumentace prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista do jiného
¢lenského statu pacient podava ministerstvu v listinné podob¢ nebo zplisobem umoznujicim
podle § 12 odst. 1 vzdaleny pfistup.

(2) Podani podle odstavce 1 v listinné podobé musi obsahovat identifikacni tidaje pacienta,
a to jméno, piijmeni, datum narozeni a adresu mista pobytu, a byt opatieno tfedné ovéfenym
podpisem.

(3) Souhlas udéleny treti osobé nebo jeho odvolani podle odstavce 1 musi obsahovat
identifikacni tidaje tfeti osoby, a to

a) jméno, pfijmeni, datum narozeni a adresu mista pobytu, jde-1i o fyzickou osobu, nebo
b) ndazev, sidlo, identifikacni ¢islo, jméno, pfijmeni a datum narozeni statutarniho zastupce,
jde-li o pravnickou osobu.

(4) Ze souhlasu udéleného pacientem tfeti osob¢ podle odstavce 1 musi byt ziejmé
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a) rozsah opravnéni tfeti osoby k ukonim podle tohoto zdkona nebo jinych pravnich ptedpisii,
nejvyse vSak v rozsahu opravnéni pacienta, a
b) doba, na kterou se souhlas tfeti osob¢ udéluje, pokud jej ud€luje na dobu urcitou.

(5) Pacient mize kdykoliv sviij souhlas udéleny tfeti osobé nebo vysloveni nesouhlasu
s pfredavanim pacientského souhrnu nebo Casti zdravotnické dokumentace prostfednictvim
Narodniho kontaktniho mista do jiného ¢lenského statu odvolat.

(6) Vyslovuje-li pacient nesouhlas s pfedavanim pacientského souhrnu nebo ¢asti
zdravotnické dokumentace prostiednictvim Narodniho kontaktniho mista do jiného Clenského
statu podle odstavce 1 na dobu urcitou, musi byt z tohoto nesouhlasu zfejma doba, pro kterou
se vyslovuje.

§ 34

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb je povinen vyuzivat systém
spravy souhlasti pro vyuziti svych informacnich systémt umoziujicich dalkovy pfistup pro
pacienta.

§ 35

Portal elektronického zdravotnictvi

(1) Portal elektronického zdravotnictvi je internetovy portdl, jehoz prostfednictvim
ministerstvo zajiStuje
a) pristup opravnénych a zapisujicich osob k Integrovanému datovému rozhrani,

b) nabidku sluzeb elektronického zdravotnictvi a informace o ném a
c) zvefejiovani webovych a mobilnich aplikaci.

(2) Portal elektronického zdravotnictvi pro zajisténi ptistupu opravnénych a zapisujicich
osob zajistuje
a) provéereni jednoznacné totoZznosti opravnénych a zapisujicich osob a
b) funkce k zajiSténi naplnéni prav a povinnosti opravnénych a zapisujicich osob podle
tohoto zakona.

(3) Podminky zvefejnéni nabidky sluZzeb elektronického zdravotnictvi a webovych a
mobilnich aplikaci na Portalu elektronického zdravotnictvi zvetejni ministerstvo ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi.

§ 36
Katalog sluZeb elektronického zdravotnictvi

Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi eviduje

a) centralni sluzby elektronického zdravotnictvi podle § 27 odst. 1 pism. a) az e),

b) sluzby webovych a mobilnich aplikaci evidované a zvefejiované ministerstvem na Portalu
elektronického zdravotnictvi a

c) sluzby elektronického zdravotnictvi spravované poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo
socialnich sluzeb.
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Dil 4
Zurnal ¢innosti

§ 37

(1) Zurnal ¢&innosti poskytuje interni provozni a bezpecnostni sluzby zaznamenavajici,
uchovavajici a predavajici informace o Cinnostech provedenych v Integrovaném datovém
rozhrani opravnénymi a zapisujicimi osobami, vCetné¢ poskytnuti resortniho elektronického
casového razitka podle § 26 odst. 1 pism. a) a sluzby vzdalen¢ho pouziti zarucené elektronické
peceté podle § 26 odst. 1 pism. b).

(2) Pacient nebo zdravotnicky pracovnik miize nahlizet prostiednictvim sluzeb Zurnalu
¢innosti na evidenci Cinnosti podle odstavce 1 vztahujici se k jeho osob¢€, zejména na udaje o
Casu a typu ¢innosti a jejim uéelu a identifikaci piivodce ¢innosti. Zurnal &innosti déle poskytuje
pacientim sluzbu upozornéni na provedenou ¢innost podle odstavce 1 umisténou na Portalu
elektronického zdravotnictvi.

CAST TRETI
VYKON STATNI SPRAVY V OBLASTI ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI
§ 38

Ministerstvo
(1) Statni spravu v oblasti elektronického zdravotnictvi vykondva ministerstvo.
(2) Ministerstvo v oblasti elektronizace zdravotnictvi

a) provadi koncepcni, strategické a programové fizeni elektronizace zdravotnictvi,

b) zajiSt'uje fizeni procest standardizace elektronického zdravotnictvi,

c) stanovuje a vydava standardy elektronického zdravotnictvi a zvetejiiuje je ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi a na internetovych strankéch ministerstva,

d) vydava resortni podpisové certifikaty pro zarucené elektronické podpisy a resortni
systémové certifikaty pro ptistup k Integrovanému datovému rozhrani a osobni certifikaty
pro zajiSténi autentizace zdravotnickych pracovnikli ke sluzbam elektronického
zdravotnictvi a

e) provadi kontrolni ¢innost.

(3) Ministerstvo je c¢lenem sit¢ pro elektronické zdravotnictvi, jeZ spojuje organy
¢lenskych stati Evropské unie, Evropského hospodaiského prostoru a Svycarské konfederace
odpovédné za elektronické zdravotnictvil®.

(4) Ministerstvo muze povétit vykonem své pisobnosti podle ¢asti druhé a podle odstavce
2 pism. d) statisticky ustav.

19 C1. 3 provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2019/1765 ze dne 22. fijna 2019, kterym se stanovi pravidla pro
ziizeni, fizeni a fungovani sit¢ vnitrostatnich organti odpovédnych za elektronické zdravotnictvi a zrusuje
provadéci rozhodnuti 2011/890/EU, v platném znéni.
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§ 39

Kontrola

(1) Ministerstvo pfi vykonu kontrolni ¢innosti kontroluje plnéni povinnosti a podminek
stanovenych timto zakonem.

(2) Ministerstvo je pfi vykonu kontrolni ¢innosti oprdvnéno

a) ukladat k odstranéni zjisténych nedostatki napravna opatieni,
b) stanovit lhiity, v nichz je tfeba napravné opatfeni splnit, a
c) kontrolovat splnéni ndpravnych opatteni.

(3) Néapravnym opatfenim muiize byt ulozeno zejména

a) prijeti vécnych, technickych a personalnich opatfeni k zajisténi plnéni povinnosti podle
tohoto zakona,

b) odstranéni zjisténych nedostatkii pfi poruseni povinnosti dodrzovat standardy
elektronického zdravotnictvi,

c) doplnéni chybégjiciho tidaje do evidence Integrovaného datového rozhrani podle tohoto
zakona nebo

d) oprava nebo doplnéni nelplného nebo nespravného tdaje veden¢ho v Integrovaném
datovém rozhrani podle tohoto zékona.

CAST CTVRTA
PRESTUPKY
§ 40
(1) Opravnéna nebo zapisujici osoba se dopusti piestupku tim, Ze porusi povinnost podle

a) ustanoveni § 5 pism. a), nebo
b) ustanoveni § 5 pism. b).

(2) Zapisujici osoba uvedend v § 19 odst. 3 pism. a) nebo c), § 21 odst. 2 pism. b) bodu 2,
§ 21 odst. 2 pism. c¢) bodu 2, § 21 odst. 2 pism. f) nebo g) nebo § 23 odst. 2 pism. b) se dopusti
prestupku tim, Ze

a) nezapiSe nebo neprovede zménu nebo opravu tdaje v kmenovém zdravotnickém registru
ve lhité podle § 18 odst. 1, nebo
b) vrozporus § 18 odst. 4 zapiSe do kmenového zdravotnického registru nespravné udaje.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socidlnich sluzeb se jako opravnéna osoba
dopusti prestupku tim, ze

a) vrozporus § 4 pism. a) nedodrzuje standardy elektronického zdravotnictvi,
b) vrozporus § 4 pism. c)

1. bodem 1 neeviduje identifikatory zdravotnickych pracovniki, nebo

2. bodem 2 neeviduje identifikatory pacientt.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb se jako zapisujici osoba dopusti
piestupku tim, Ze nevlozi tidaje do kmenovych zdravotnickych registrti podle § 19 odst. 3 pism.
b) nebo d), § 21 odst. 2 pism. d) nebo § 23 odst. 2 pism. c).

(5) Za piestupek Ize ulozit pokutu do

a) 25000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. a) nebo odstavce 4, nebo
b) 50 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. b) nebo odstavce 2 nebo 3.
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§ 41
Ptestupky podle tohoto zakona projednava ministerstvo.
CAST PATA
SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI
§ 42

Spolecna ustanoveni

(1) Opravnéné nebo zapisujici osoby, které jsou spravci informacnich systémui
pristupujicich k Integrovanému datovému rozhrani, zajist'uji, aby se jejich informacni systém
vici Integrovanému datovému rozhrani autentizoval prostfednictvim resortniho systémového
certifikatu pro pfistup k Integrovanému datovému rozhrani.

(2) Vypisy z Integrovaného datového rozhrani ovétuji a oveérené vystupy z n¢j na zadost
pacienta nebo opravnéné osoby po prokdzani jejich totoznosti vyddvaji kontaktni mista vefejné
spravy vedena podle zakona o informacnich systémech vefejné spravy'”.

(3) Pasobnost stanovend timto zdkonem krajskym ufadim je vykonem pienesené
pusobnosti.

§ 43

Zv1astni postupy k utajeni a zajisténi bezpe€nosti

(1) Pro ugely utajeni &innosti zpravodajskych sluzeb Ceské republiky, Policie Ceské
republiky, Vojenské policie, Celni spravy Ceské republiky, Generalni inspekce bezpeénostnich
sborli a ozbrojenych sil Ceské republiky a zajiiténi bezpeénosti jejich piislusniki a vojaki
v ¢inné sluzbé 1ze pouzit zvlastni postupy pii plnéni ukoll stanovenych timto zakonem.

(2) Zvlastni postupy podle odstavce 1 mohou pouzit
a) pfislusnici

1. zpravodajské sluzby Ceské republiky,

Policie Ceské republiky,

Celni spravy Ceské republiky,

Generalni inspekce bezpecnostnich sbort,

Hasi¢ského zachranného sboru Ceské republiky,

Vojenske policie a

ozbrojenych sil Ceské republiky,

b) Zpravodajske sluzby Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Vojenska policie, Celni
sprava Ceské republiky, Generalni inspekce bezpeénostnich sborti, Hasiésky zachranny
sbor Ceské republiky, Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo obrany
a ozbrojené sily Ceské republiky,

c) poskytovatelé zdravotnich sluzeb ztizovani organy uvedenymi v pismenu b) a

d) zdravotni pojistovny ve smluvnim vztahu s poskytovateli zdravotnich sluzeb zfizovanymi
organy uvedenymi v pismenu b).

NGO U A L

17) Z&kon ¢&. 365/2000 Sb., o informaénich systémech vefejné spravy a o zméné nékterych dalsich zakoni, ve znéni
pozdéjsich predpisu.
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(3) Zvlastni postupy podle odstavce 1 stanovi vlada usnesenim.
§ 44

Piechodna ustanoveni
(1) Ministerstvo ke dni 1. ledna 2023 ziidi

a) kmenové zdravotnické registry podle § 16 odst. 1,

b) sluzby vytvarejici diveéru podle § 26 odst. 1,

c) centralni sluzby elektronického zdravotnictvi podle § 27 odst. 1 a
d) Zzurnal ¢innosti podle § 37.

(2) Statisticky ustav pfedd udaje uvedené v § 19 odst. 1 a 2 z Narodniho registru
poskytovatelli zdravotnich sluzeb vedeného podle zdkona o zdravotnich sluzbach do
Kmenového registru poskytovatelti zdravotnich sluzeb ke dni zfizeni Kmenového registru
poskytovatelll zdravotnich sluzeb.

(3) Statisticky ustav preda udaje uvedené v § 21 odst. 1 z Narodniho registru
zdravotnickych pracovniki vedeného podle zdkona o zdravotnich sluzbach do Kmenového
registru zdravotnickych pracovnikii ke dni zfizeni Kmenového registru zdravotnickych
pracovnikd.

(4) Zdravotni pojistovna preda ze svého informacniho systému udaje uvedené v § 23 odst.
1 pism. b) az 1), h), 1), k) a ) o svych pojisSténcich do Kmenového registru pacientii ke dni
ziizeni Kmenového registru pacientt.

(5) Statisticky ustav pfedd do Kmenového registru pacientl udaje uvedené v § 71c odst. 1
av § 71c odst. 2 pism. ¢) zdkona o zdravotnich sluzbach ke dni jeho ztizeni.

(6) Po dobu uzivani rodného ¢isla jako kmenového udaje je soucasti kmenového registru
pacientli rovnéz Cislo pojisténce, neni-li timto ¢islem rodné ¢islo pacienta.

§ 45
Ukinnost

Tento zdkon nabyva G¢innosti dnem 1. ledna 2022, s vyjimkou

a) ustanoveni § 6 odst. 2 pism. b) a h), ktera nabyvaji i€innosti dnem 1. Ginora 2022,

b) ustanoveni § 7 odst. 3, § 8, § 10 az 15, § 16 odst. 1 az 3, § 18, § 19 odst. 3 a 4, § 20, § 21
odst. 2 az 4, § 22, § 23 odst. 2, § 24, § 26 az 37 a § 41, kter4d nabyvaji uCinnosti dnem
1. ledna 2023,

c) ustanoveni § 5, § 16 odst. 4 a § 17, kterd nabyvaji Gi€innosti dnem 1. Cervence 2023,

d) ustanoveni § 4 pism. b) aZ d), kterd nabyvaji G¢innosti dnem 1. ledna 2024, a

e) ustanoveni § 4 pism. a), které nabyva uc¢innosti dnem 1. ledna 2026.
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Vondradcek v.r.

Zeman v.r.

Babi$ v.r.
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Elektronizace zdravotnictvi feci paragrafi
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REGULACE (RIA) K NAVRHU ZAKONA
O ELEKTRONIZACI ZDRAVOTNICTVIi
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AIFO Agendovy identifikator fyzické osoby

elDAS Nafizeni Evropského parlamentu aRady (EU) ¢.910/2014,
o elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich davéru pro
elektronické transakce na vnitinim trhu

Nafizeni Evropské unie ¢. 910/2014, o elektronické identifikaci
a dlvéryhodnych sluzbach pro elektronické transakce na vnitfnim
evropském trhu

GDPR Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udajd aovolném pohybu téchto udajd a o zruseni
smérnice 95/46/ES (Obecné nafizeni o ochrané osobnich udajl)
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uoou Urad pro ochranu osobnich udajd

Uzis CR Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

172 4



0 Shrnuti zavérecné zpravy RIA

1. Zakladni identifikacni udaje

Nazev navrhu: Zakon o elektronizaci zdravotnictvi

Zpracovatel:

Ministerstvo zdravotnictvi

Predpokladany termin nabyti ucinnosti:

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi nabyva
ucinnosti, resp. jeho zakladni ustanoveni,
dnem 1. ledna 2022.

Ucinnost dal3ich ustanoveni byla odsunuta, a
to ve tfech fazich.

V  prvni fazi byla odsunuta Ucinnost
ustanoveni upravujicich soucinnost
Ministerstva vnitra a Policie Ceské republiky,
kdy vycet poskytovanych udaji z registru
obyvatel (§ 5 odst. 2 pism. a) az e)) ¢astecné
zohlediuje novelu zakona o zakladnich
registrech (zdkon ¢. 12/2020 Sb.), ktera je
vsak ucinna az od 1. unora 2022.

Vdruhé fazi byla odsunuta Ucinnost
ustanoveni upravujicich zakladni prava
a povinnosti vazici se na vznik Integrovaného
datového rozhrani odsunuta ke dni 1. ledna
2023.

Ve treti fazi byla zuvedeného duavodu
odsunuta Ucinnost ustanoveni upravujici
povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb
nebo socidlnich sluzeb ve svém informacnim
systému evidovat identifikatory u osob
zakonem  stanovenych a  ustanoveni
upravujici predpoklad spravnosti kmenovych
udaji ke dni 1.cervence 2023. Dale byla
odsunuta Ucinnost ustanoveni upravujici
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povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb
nebo socidlnich sluzeb vyuzivat a fidit se
kmenovymi Udaji, a to s rocnim odkladem od
okamziku, kdy budou kmenové registry zcela
naplnéné.

V posledni fazi nabude ucinnosti ustanoveni

stanovujici povinnost poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb
dodrZovat standardy elektronického

zdravotnictvi vydavané Ministerstvem
zdravotnictvi, kde byla U¢innost odsunuta az
na obdobi 10 let, kdy ustanoveni nabude
ucinnosti ke dni 1. ledna 2032.

U¢innost zadkona, kterym se méni nékteré
zakony v souvislosti s prijetim zakona o
elektronizaci zdravotnictvi, byla stanovena
tak, aby upravy provadéné doprovodnymi
novelami dalSich zdkond k zdkonu o
elektronizaci zdravotnictvi ¢asové odpovidaly
postupnému nabyvani ucinnosti ustanoveni
zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

Implementace prava EU:

Ano. Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/1765 ze dne 22. fijna 2019, kterym se
stanovi pravidla pro zfizeni, fizeni a fungovani sité vnitrostatnich organt odpovédnych za
elektronické zdravotnictvi a zrusuje provadéci rozhodnuti 2011/890/EU (ozndmeno pod
¢islem C(2019) 7460)

(Text s vyznamem pro EHP). Clanek 3 Clenstvi v siti pro elektronické zdravotnictvi bod 1
¢l. 3

2. Cil navrhu zakona

Globalnim cilem je zvyseni efektivity zdravotnictvi a ve svém duUsledku i zvyseni kvality i
bezpecnosti poskytovanych zdravotnich sluzeb. Hlavnim cilem navrhu zdkona je tedy
umoznit Fizeny rozvoj elektronizace zdravotnictvi v CR, prostifednictvim ného? bude
dosazeno vyssi kvality a efektivity poskytované zdravotni péce, zajiSténi jeji srovnatelnosti
a kompatibility s okolnimi staty a zajisténi jeji dlouhodobé udrzitelnosti s ohledem na
demograficky a socioekonomicky vyvoj.
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Konkrétnimi dil¢imi cili ¢i prostfedky, kterym bude naplnén cil globalni uvedeny vyse, jsou:

» vytvoreni databaze jednoznacnych, v redlném case on-line dostupnych udajd o
poskytovatelich zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnicich ¢i pacientech,
jejichZ spravnost opravnéné osoby nemusi pfi jejich vyuziti ovérovat,

» vybudovani klicové infrastruktury elektronického zdravotnictvi zahrnujici sluzby
elektronického zdravotnictvi (centrdlni kmenové zdravotnické registry, centralni
systém vymeénnych siti apod.),

» zajisténi jednotné Urovné elektronické identifikace a nastaveni systému a proces(
pro vydavani identifikacnich a podpisovych certifikatd co nejjednodussim a
nejméné zatézujicim zplsobem pro zdravotnické pracovniky pfi maximalnim vyuziti
existujici infrastruktury a procesuq, jimiz poskytovatel zdravotnich sluzeb disponuje,

» vyuziti v maximalné mozné mire existujici infrastrukturu eGovernmentu a umoznit
vyuzit i dalSich prostredk( elektronické identifikace dle zdkona o elektronické
identifikaci, véetné prostredk( nové zavadénych,

» vybudovani centralni spravy souhlasi umoziujicich pacientovi prenést vykon jeho
opravnéni vramci elektronického zdravotnictvi na tfeti osoby a umoznéni
pacientovi editaci jeho kontaktnich udajq,

» ukotveni povinnosti kompatibility informacnich systémud vyuZivajici centralni
infrastrukturu s centralnim systémem,

» nastaveni standard v pfipadé vedeni a spravy zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé, bezpecného predavani a sdileni zdravotnické dokumentace
vedené v elektronické podobé, jejich ¢asti nebo informaci z ni,

» ukotveni podpory vzavadéni novych sluzeb ¢ systémO za pouZiti
telekomunikacnich ainformacnich technologii, které by pfinesly do ceského
zdravotnictvi rast dostupnosti, i kvality poskytovanych zdravotnich sluzeb.

3. Agregované dopady ndvrhu zdkona

3.1 Dopady na statni rozpocet a ostatni verejné rozpocCty: Ano/Ne

Vydaje spojené s implementaci navrhu zakona budou zejména v souvislosti s vybudovanim
centralni infrastruktury elektronického zdravotnictvi a implementaci jeho sluzeb. Bude se
jednat o vydaje na zfizeni a provoz Integrovaného datového rozhrani, v rdmci néhoz budou
zfizeny a provozovany doposud chybéjici kmenové zdravotnické registry (zdravotnickych
pracovnikd, poskytovatelll zdravotnich sluzeb, pacientll) a poskytovany dalsi sluzby.
Naklady verejnych rozpoctli rovnéz se rovnéz projevi u poskytovatell zdravotnich sluzeb,
jejichz zfizovatelem je stat nebo uzemné samospravny celek, ktefi se budou adaptovat na
noveé prostredi a podminky elektronického zdravotnictvi.
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Veskeré finanéni ndroky budou hrazeny v ramci prostfedkd stanovenych v pfislusné
kapitole zakonem o statnim rozpoctu na pfislusny rok bez naroku na dodatecné
navysovani.

Dle provedenych kalkulaci a plan( Ize nejvétsi dopad navyseni ndklad( ocekavat na strané
statu v rozpoctu Ministerstva zdravotnictvi, dale na strané poskytovatel(l zdravotnich
sluZeb (zejména poskytovatel( IGzkové péce) a zdravotnich pojistoven, nebot v souvislosti
s vytvarenim kmenového registru pacientd musi zdravotni pojistovny zajistit samotné
predavani udajl do tohoto registru a provést Upravy vlastnich databazi pojisténcu.

Navrh zdkona je naopak velmi ndkladové Setrny vuici poskytovateldm ambulantnich
zdravotnich sluzeb azejména pak vici segmentu primarni péce; zajisténim centralné
garantovanych sluzeb vytvarejicich davéru jsou rovnéz naklady vlastnich zdravotnickych
pracovnikd témér nulové.

Vytvoreni komponent infrastruktury elektronického zdravotnictvi si vyzadd ndklady v radu
desitek milionl K¢, resort zdravotnictvi je zabezpecuje pomoci jiz realizovanych projektl z
dotacnich programl EU. Pocatecni ndklady na infrastrukturu elektronického zdravotnictvi
jsou zejména v souvislosti s budovanim integrovaného datového rozhrani v ramci
stejnojmenného projektu, jeho? Fesitelem je UZIS CR. Celkovy rozpocet tohoto projektu je
cca 300 mil. K¢, z toho pfiblizné 48 % tvofi hardwarové polozky a zajisténi kybernetické
bezpecnosti. Naklady na naslednou udribu, obnovu a zajisténi provozu lze ocekdvat
u centralnich sluzeb elektronického zdravotnictvi zhruba v ¢astce 20 % z pofrizovaci ceny
rocné. Personalni ndklady na provoz a udrzbu Integrovaného datového rozhrani budou
v rdmci systematizovanych mist UZIS CR.

DalSim nakladem statniho rozpoctu budou personalni naklady spojené s institucionalnim
zajisténim elektronizace zdravotnictvi, kdy se konkrétné bude jednat, v ramci Ministerstva
zdravotnictvi o predpokladany pocet 15 plnych Uvazk( a pfipadnych externich pracovniki
v ramci dohod. Ministerstvo zdravotnictvi rovnéz bude spotfebovavat standardni rezijni
naklady na chod Utvaru zajistujiciho €innost elektronického zdravotnictvi. Cast nakladd
bude pokryta z prostredkl Evropskych strukturalnich a investi¢nich fondda.

Navrh zdkona predpokladd dopady do IS CSSZ (APV NEM, Registru lékaft a Gpravu
stavajiciho pFebirani dat z UZIS, oblast LPS-PSL, IKR). V p¥ipadé vyuzivani ndhrady rodného
Cisla, kdy je zaveden zdkonem o elektronizaci zdravotnictvi identifikator pacienta, jehoz
cilem bude pacienta vinformacnich systémech jednoznacné identifikovat, mize byt dopad
do daldich APV, kam se pouZiti nového identifikdtoru promitne. Dle odhadu CSSZ, byt
pozadavky na Upravy jednotlivych APV musi byt pred zapocetim praci nejdfive
konzultovany s metodickymi Utvary, Ize konstatovat, Ze finan¢ni dopady budou v rozsahu
8 — 11,5 mil. K¢.
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3.2 Dopady na konkurenceschopnost CR: Ano/Ne

Pozitivnim dopadem na konkurence schopnost CR bude zlep3eni zdravotniho stavu
obcanl/zaméstnancl a zvyseni atraktivnosti regionu pro zaméstnance a investory. Rozvoj
elektronického zdravotnictvi umozni vznik a etablovani novych podnik(, které se budou
realizovat v oblasti eHealth, managementu znalosti, vyuzivani umélé inteligence ve
zdravotnictvi atd. Standardizace umozni propojeni ¢eskych spoleénosti se zahrani¢nimi na
spoleénych projektech (stavajici vyuzivané standardy jsou pouzivané pouze v CR).

3.3 Dopady na podnikatelské prostredi: Ano/Ne

Zavadénim elektronizace zdravotnictvi se dosahne soucinnosti mezi stdvajicimi a novymi
dodavateli informacnich systému ve zdravotnictvi a tento trh se vice otevie a omezi se tak
dnesni stav zavislosti na dodavatelich.

V delSim c¢asovém horizontu a zejména v navaznych fazich zamyslené elektronizace
zdravotnictvi (zavedeni indexu zdravotnické dokumentace, emergentniho zdznamu apod.)
lze ocekdvat zvyseni prileZitosti v oblasti modernich pfistupl ke zpracovani informaci o
zdravotnim stavu, lécbé, ucinnosti 1ékd atd. Rozvoj takovych sluZzeb/produktll bude
umoznén zvySenim rozsahu elektronicky zpracovdvanych a Citelnych dat ze zdravotnich
zaznamU. Pomoci modernich postupl (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.

Dalsim dopadem bude zlepSeni zdravotniho stavu obcani/zaméstnancl a zvyseni
atraktivnosti regionu pro zaméstnance a investory.

Dalsim dopadem je dopad na podnikatele, resp. na provozovatele elektronickych podpisu,
certifikatl a peceti, ktefi budou ovlivnéni tim, Ze Ministerstvo zdravotnictvi bude vydavat
resortni elektronické podpisy, certifikdty a peceté, a to bezuplatné. Bude jimi mozno
nahradit doposud uzZivané prostredky vydavané komercnimi podnikatelskymi subjekty.

Zavedenim resortnich sluzeb vytvarejicich divéru (jakymi jsou rezortni elektronické
podpisy, resortni ¢asova razitka a peceti) dojde k rozsifeni trhu (nejde vSak o nedovolenou
verejnou podporu). a za predpokladu, Ze by byly vyuZivdny pouze resortni sluzby
vytvarejici divéru (k cemuzZ bezesporu nedojde, nebot jako alternativni moznost zlstane
uziti komercnich aktivit) omezeni podnikatelskych aktivitu certifikacnich sluzeb
v predpokladaném rozsahu cca 84 milionu K¢ ro¢né.

3.4 Dopady na Uzemni samospravné celky (obce, kraje): Ano/Ne

Samospravné celky jako zfizovatelé poskytovatel(l zdravotnich sluzebni ziskaji nastroj pro
zvyseni efektivity poskytované péce a pro fizeni poskytovatell zdravotnich sluzeb.
Adaptace elektronickému zdravotnictvi vyZzaduje velmi omezené naklady, nebot
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zapisovani do kmenovych registrd zlstdva cestou narodnich registrl podle zdkona o
zdravotnich sluzbach.

3.5 Socialni dopady: Ano/Ne

Celkovy pfristup k poskytovanym sluzbam bude garantovan pro vsechny
obcany/pojisténce/pacienty s moznosti specifického pristupu k obéanim se ztizenym
pristupem k vybranym sluzbam (handicap, vzdélani, vék atd.).

3.6 Dopady na spotrebitele: Ano/Ne

Spotrebitelé informacnich systémuU pro zdravotnictvi ziskaji diky standardizaci produkty s
garantovanou kompatibilitou. Pfechod na standardizovana reSeni bude zprvu doprovazen
vysSimi naklady pfi aktualizacich. V dlouhodobém horizontu standardizace vidy vede ke
snizeni udrzovacich nakladu.

3.7 Dopady na Zivotni prostfedi: Ano/Ne

Diléim dopadem elektronizace je omezeni papirové podoby dokumentd, jejich tisk,
preprava a fyzickd archivace.

3.8 Dopady ve vztahu k zdkazu diskriminace a vztahu rovnosti Zen a muzi: Ano/Ne

Celkovy pfistup k poskytovanym sluzbam bude garantovan pro vSechny ob¢any s moznosti
specifického pristupu k obcanim se ztizenym pfristupem k vybranym sluzbam (handicap,
vzdélani, vék, pohlavi atd.).

3.9 Dopady na vykon statni statistické sluzby: Are/Ne

3.10 Korupéni rizika: Are/Ne

3.11 Dopady na bezpecnost nebo obranu statu: Are/Ne

Byla provedena analyza dopad( na bezpecnost a obranu statu. Nastavend opatfeni a
zaruky eliminuji riziko zejména v oblasti nekorektniho zpracovani dat a zverejnovani
osobnich udajl potencialné ohrozujicich bezpecnostni slozky zemé. PredloZzeny ndvrh
zakona nepredstavuje Zadné riziko v oblasti ndkupu ¢i vyuZivani strategickych technologii
¢i v realizaci investic s pfimym nebo nepfimym dopadem na bezpecnost Ci
obranyschopnost statu.
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1 Duvod predlozeni a cile

Davodem predlozeni navrhu zdkona o elektronizaci zdravotnictvi je potfeba reflexe dalSiho
vyvoje v oblasti elektronizace zdravotnictvi s cilem poloZit zaklady systémového feseni pfi
vyuziti stdvajicich procest a struktur zdravotnictvi s postupnym nabéhem jednotlivych
prvka.

Tento materidl resi celkovou koncepci elektronizace zdravotnictvi ve smyslu naplnéni
vladniho cile etablovaného v Programovém prohlaseni ,pfipravit zdkon pro elektronizaci
zdravotnictvi a bezpecné sdileni dat mezi poskytovateli zdravotni péce”.

Narodni strategie elektronického zdravotnictvi zpracovana Ministerstvem zdravotnictvi byla
schvalena Usnesenim VIady CR & 1054 ze dne 28.11.2016. Ackoliv kroky a opatfeni ve
schvdlené Narodni strategii elektronického zdravotnictvi vytvofily jeji strategicky ramec,
stale chybi zdkonnd uprava definujici hlavni komponenty elektronického zdravotnictvi,
jednoznacné zdroje dat elektronického zdravotnictvi, prava a povinnosti subjekt(l v systému
elektronického zdravotnictvi a v neposledni radé rovnéz standardy povinné zavadéné
v elektronickém zdravotnictvi, véetné standardd zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé a pravidel pro jeji sdileni/predavani.

Vedle naplnéni Akéniho planu by mélo dojit primarné k naplnéni Narodni strategie
elektronického zdravotnictvi a jejich cila:

» Strategicky cil 1 — ZvySeni zainteresovanosti obc¢ana na péci o vlastni zdravi (SC1)
» Strategicky cil 2 — Zvyseni efektivity zdravotnického systému (SC2)

» Strategicky cil 3 — Zvyseni kvality a dostupnosti zdravotnich sluzeb (SC3)

» Strategické cil 4 — Infrastruktura a sprava elektronického zdravotnictvi (SC4)

Ptiprava a prijeti zakona pro oblasti elektronického zdravotnictvi je jednim z krok( naplnéni
Strategického cile 2, jednim z klicovych vystup(i Strategického cile 4.3.

AkEni plan elektronizace zdravotnictvi uvadi tfi zakladni aktivity pokryvajici prioritni oblasti
resortu:

1. Strategické fizeni rozvoje elektronického zdravotnictvi v resortu MZ (specificky cil
Strategie Cislo 4.3, Sprava elektronického zdravotnictvi).

2. ePreskripce (opatreni Strategie Cislo 2.1.2 Elektronickd a efektivni preskripce).

3. Vybudovani zakladni informacni infrastruktury elektronického zdravotnictvi
(strategicky cil 4. Infrastruktura asprava elektronického zdravotnictvi) -
Integrovaného datového rozhrani (IDRR) pro sdileni centralnich elektronickych sluzeb
a datového fondu resortu zdravotnictvi a verejné spravy eGovernmentu.

Informacni infrastruktura navazné resi i dalsi aktivity akéniho planu:

» Implementace infrastruktury pro sdileni zdravotnické dokumentace a souvisejici
zavedeni standard( predavani zdravotnické dokumentace, nomenklatury a
klasifikace.
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» Zavedeni standardizovaného systému pro spravu prdv a mandatu, resp. souhlasd.

> Redeni komplexni datové zakladny systému elektronického zdravotnictvi a resortu
zdravotnictvi, zejména nové ustaveny registr pacienta.

Predkladany navrh zdkona o elektronizaci zdravotnictvi umozni zavést elektronizaci
postupné a vyresit jeji ndbéh, a to systémové a koordinované. V prvni fadé se jednd o
vybudovani a ukotveni infrastruktury elektronického zdravotnictvi, jednoznacné identity
pacientl a zdravotnickych pracovnik(l. Dale pfispéje k zajisténi standardizace zdravotnické
dokumentace vedené v elektronické podobé, zavede i moznost vyuzit resortni systémové
certifikaty, resortni elektronické podpisy, Casova razitka ¢i peceté. Zaroven umoini i
napojeni stavajicich ¢i nové vznikajicich sluzeb elektronického zdravotnictvi na centralni
infrastrukturu. Pro zajisténi informovanosti a pfistupu ob¢an( ke sluzbam bude slouzit portal
elektronického zdravotnictvi, ze kterého budou sluzby pristupné zejména pro pacienty, ale i
ostatni uzivatele sluzeb elektronického zdravotnictvi.

1.1 Nazev

Navrh zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Definice problému

Zakladnim komplexnim problémem soucasného zdravotnictvi je stagnace jeho efektivity,
resp. neni umoznén narust jeho efektivity, neni zajisténa jeho dlouhodoba udrzitelnost na
stdvajici Grovni, a to s ohledem na demograficky i socioekonomicky vyvoj v Ceské republice.
Nebude-li tento komplexni problém vcasné vyresen zpusobi ve svém disledku sniZeni kvality
i bezpe&nosti poskytovanych zdravotnich sluzeb pacientim v Ceské republice.

Dil¢imi okruhy problémii jsou:

» V soucasnosti neexistuje jednoznacny zdroj nejcastéji vyuzivanych uadaji ve
zdravotnictvi, a to jak pfi vykonu statni spravy, tak pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
pfi jejich uhradach ¢i ndasledné kontrole. V konkrétni praxi dotéené subjekty
rozvedené v kapitolach nasledujicich (Ministerstvo zdravotnictvi, poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, zdravotni pojistovny apod.) tyto Udaje zjistuji z mnoha riznych
zdrojU. Roztfisténost stavajicich evidenci ve zdravotnictvi at jiz v evidencich statnich
orgadnl (napf. SUKL, Ministerstvo zdravotnictvi, Ustav zdravotnickych informaci a
statistiky CR) &i poskytovatel(l zdravotnich sluzeb (statem Fizenych & soukromych) a
stdvajici nekomplexni pravni Uprava vede k neefektivnimu vyuziti adajd, které jiz ma
stat k dispozici ¢i existuji u poskytovatelli zdravotnich sluzeb ¢i u zdravotnich
pojistoven. Neexistuje pravni Uprava, ktera by umoznila tyto Udaje bezpecéné sdilet a
tim padem efektivné vyuZivat.

» Absence klicové infrastruktury, zahrnujici sluzby elektronického zdravotnictvi,
neumoZiuje jednoznac¢nou identifikaci jak zdravotnickych pracovnik(l i
poskytovatel(l zdravotnich sluzeb, tak i pacient(i, neumoznuje bezpecné sdileni, resp.
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predavani kopii zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé ¢i jejich
samostatnych ¢asti ¢i informaci zni, coz ve svém dasledku snizuje efektivitu
poskytovani zdravotnich sluzeb a snizuje i kvalitu a bezpeli poskytovanych
zdravotnich sluzeb.

» Omezeni vykonu prdv pacienta, které mlze vést nejen na snizeni kvality dot¢enému
pacientovi poskytovanych zdravotnich sluzeb, ale mUze mit pro jeho osobu i ndsledky
fatdlni. Jako priklad je moiné uvést roztfisténost vedeni evidenci souhlas(
umoziujicich pacientovi prenést vykon jeho opravnéni vrdznych oblastech ve
zdravotnictvi na treti osoby ¢i nejednotnd evidence jeho kontaktnich udajl. Tyto
souhlasy ¢i kontaktni udaje, resp. jejich evidence jsou vedeny roztfisténé a jsou
fixovany napfr. pouze na jednoho poskytovatele zdravotnich sluzeb i na jednu sluzbu
elektronického zdravotnictvi (napr. eRecept). Centralni evidence neexistuje.

» Pravni nejistota ve vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické podobé,
v bezpec¢ném preddvdani kopii zdravotnické dokumentace vedené v elektronické
podobé, jejich ¢asti nebo informaci z ni projevujici se v nekompatibilité informacnich
systémU poskytovatell zdravotnich sluzeb majici za nasledek nemoznost predavani
kopii zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, jejich casti nebo
informaci z ni a tim i zvySenou administrativni a finanéni zatéz na strané poskytovatele
a dale zpomaleni procesu predavani informaci, které ma vliv zejména na pacienta a
efektivitu jemu poskytovanych zdravotnich sluzeb.

Vyse uvedené identifikované problémy se dotykaji vSech dotcenych subjektl uvedenych
dale v kapitole 1.4 Identifikace dotéenych subjektd.

Pacienti nemaji dostupnou svoji elektronickou dokumentaci. Nefunguje jeji sdileni a
predavani mezi poskytovateli, coz komplikuje svobodnou volbu pacienta ve vybéru
poskytovatele a pravo pacienta na ziskani své dokumentace. Pacient je zatéZovan
multiplicitnimi nadbyteCnymi vySetrenimi, coz zbytecné zatézuje jeho zdravotni stav a je i
finan¢né narocné. Nesdilenim relevantnich informaci je zbytecné snizovana kvalita péce pro
dotcenou osobu.

Tato pravni nejistota ma vliv i na nekompatibilitu informacnich systém( poskytovatel(
s jinymi informacénimi systémy ve zdravotnictvi, a to jak na narodni, tak i na mezinarodni
Urovni prinasejici opét zvysenou administrativni i finan¢ni zatéZz na jejich provozovatele
(zejména poskytovatele zdravotnich sluzeb). Urovef informaénich systém@ pouzivanych ve
zdravotnictvi se v CR samostatné a nefizené rozviji z ddvodu potieby jednotlivych
poskytovatelli (nemocnic, samostatnych Iékar(i, poliklinik atd.). Poskytovatelé se v3ak
v pfipadé potfeby sdileni nebo vymény zdravotnické dokumentace setkavaji s
technologickym omezenim, ktera v soucasné dobé nejsou dostatecné resena. Zdravotnické
pravni predpisy takové postupy neupravuji. Problémy s omezenou kompatibilitou
informacnich systém( pti vyméné ¢i sdileni zdravotnické dokumentace se pak ddle
prohlubuji v okamziku potieby komunikace se zahranic¢im.
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Velkym problémem, ktery ma vliv na kvalitu poskytovanych sluzeb je neexistence
standardizace zdravotnické dokumentace, resp. jejich prfedavani. BéZnou praxi je, Ze
poskytovatel zdravotnich sluzeb preda pacientovi napf. vysledek vysetfeni a z pacienta se
pak stava ,postovni dorucovatel” mezi jednotlivymi poskytovateli zdravotnich sluzeb.
Vyjimkou je situace, kdy oba poskytovatelé zdravotnich sluzeb vyuzZivaji napf. komercénich
siti, ovSem neexistujici kompatibilita informacnich systému se projevuje i zde.

Neexistence mozZnosti regulace dalSich nové zavadénych sluzeb ¢i systémU za pouziti
telekomunikacnich a informacnich technologii, které by prinesly do ¢eského zdravotnictvi
rast pristupnosti i kvality poskytovanych zdravotnich sluzeb a zajisténi informovanosti Siroké
verejnosti o nich. Nejednoznacna pravidla pro vyuzivani modernich technologii ve
zdravotnictvi vyznamnym zpUsobem snizuji jeho efektivitu a v disledku mohou mit negativni
dopad na samotny zdravotni stav jednotlivych pacientd.

Problémem je i nereSeni koncepcniho zajisténi ndrodni a mezindrodni interoperability
(zavadéni standard() a nékterych nezbytnych infrastrukturnich komponent (jako napfiklad
registrQ zdravotnickych pracovnikd a poskytovatel(). V téchto oblastech logicky zGstdva stat
predstavovany Ministerstvem zdravotnictvi nezastupitelny a je tim, kdo ma urcovat a
garantovat pravidla hry (prostfednictvim pravnich predpisi a koordinacni cinnosti,
nastavovanim principl a pravidel interoperability, kodifikaci kvalitnich standard(i a metodik
a podpore vzdélavani zdravotnickych pracovnika).

Role statu pfi definovani koncepce a priorit elektronického zdravotnictvi je rovnéz
nezastupitelnd a stat tuto roli musi dlouhodobé naplfiovat, véetné zajisténi koordinace
s dalSimi slozkami stdtu, samospravy a mezistatni kooperace na vrcholové Urovni. Bez
naplnéni této koncepcni a koordinacni role neni mozny dalsi rozvoj ndrodniho systému
elektronického zdravotnictvi.

Stat tuto roli dlouhodobé neplnil a pokud by nedoslo k pfijeti navrhované pravni Upravy,
tento problém bude i nadale pretrvdvat. Dlsledkem nevydafenych projektl elektronizace
jsou zbytecné vynaloZzené prostiedky na opakujici se teSeni, ale i velkd ned(véra
zdravotnickych pracovnikl v elektronizaci a jeji ptinosy, doprovazena ned(vérou ve
schopnost statni spravy neutéseny stav zlepsit.

Dosavadnich pozitivnich priklad( elektronizace ve zdravotnictvi neni mnoho, mezi Uspésné
Ize zaradit eRecept a eNeschopenku. Vedeni elektronické zdravotnické dokumentace je
mozné, ale neni dostatecné rozsifena a implementovana v souladu s prvky zachovani davéry.
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou na elektronizaci pripraveni, naprosta vétSina z nic
disponuje informacnimi systémy, které jsou schopny na elektronizaci reagovat, a to ¢asto
i v ramci stdvajicich pausalnich poplatk(, které casto pokryvaiji legislativni zmény.

Poskytovatelé zdravotnich sluZeb jsou samozfejmé zavisli na svych dodavatelich
informacnich technologii, ve vétsiné oblasti je nékolik malo dominantnich dodavatel(i téchto
technologii. Nicméné situace se zlepsuje s tim, jak poskytovatelé zdravotnich sluzeb soutézi
své nové dodavatele informacnich systémU a do smluv se snazi implementovat rovné;si
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podminky. Vyskytuji se i pfipady, kdy si poskytovatel zdravotnich sluzeb vyviji své informacni
systémy sam.

V soucasné dobé je do pravni Upravy jako jeden ze zdkladnich prvkl elektronizace zavedena
,ePreskripce zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech. K datu 1. ledna 2018 vznikla povinnost
predepisovat recepty pouze elektronicky. Tato povinnost se tyka vSech predepisujicich
lékar, tedy i minoritnich skupin (Iékafi pracujici v laboratofich, hygienici, epidemiologové,
...). Z povinnosti elektronické preskripce nejsou vyjmuti zadni PZS, ani pokud jde o jejich
specializovanou ¢innost nebo velikost. Povinnost se tyka i pfimo fizenych PZS resortu MZ,
Ministerstva obrany, Ministerstva vnitra i Ministerstva spravedlnosti. V souladu s § 81
zakona o lé¢ivech Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) zfizuje a provozuje datové GloZisté
pro sbér a zpracovani elektronicky predepisovanych léCivych ptipravkd — Centrdlni uUlozisté
elektronickych receptl (CUER). Dale SUKL provozuje podle § 81 Registr lécivych pFipravka
s omezenim (RLPO). Aby byla dodriena tato legislativni ustanoveni, SUKL vyvinul a
v soucasné dobé stale rozviji novy informacni systém (IS) eRecept. Tento novy systém, ktery
nahradil pavodni pouZivany ndhradni systém pro elektronickou preskripci, spliuje
bezpecnostni i technologickd kritéria (napf. soulad s poZadavky zakona o kybernetické
bezpecnosti, soulad s poZadavky na informacni systémy verejné spravy (ISVS)), které
odpovidaji vysoké zatézi, dostupnosti a pozadavkim na bezpecnost od 1. ledna 2018, od kdy
byla aktudlné stanovena povinnost pouzivat elektronické recepty pro vSechny lékare i
lékarniky. Vyznamnym pocinem je zfizeni elektronické identity a pfifazeni ovérené
»elektronické role” vsem lékar(im, poskytovatelim i Iékdarnam. Systém eRecept je vsak
pouze jednou z komponent, jeZ je nutno implementovat do uceleného systému EZ, které se
bude dotykat vSech subjektll ve zdravotnictvi, jak je uvedeno déle.

DalSim pfikladem postupného nabéhu elektronizace zdravotnictvi jsou narodni zdravotnické
registry vedené podle zdkona o zdravotnich sluzbach, zejména Ndarodni registr poskytovatel(
zdravotnich sluzeb a Narodni registr zdravotnickych pracovnik(i. Tyto jsou vedeny
v elektronické podobé a i vkladani do téchto registrii je elektronickou formou ze strany
hlasicich jednotek. U&el vedeni téchto registrd je odlidny od Ucelu nové zfizovanych registrd
a jedna se o ucel statisticky, obsahujici i Sirsi okruh vedenych udajui. Tyto registry jsou vsak
vedeny retrospektivné, kdy v soucasné platné pravni Upravé nejsou explicitné uvedeny Ihlty
pro jejich vyplnéni.

Obzvlasté reSeni stavajici situace reSeni pandemie COVID-19 jednoznacné prokazaly
nezbytnost standardizace v oblasti elektronizace zdravotnictvi a vymény informaci, jelikoz
se prokazalo, 7e je v Ceské republice redlnd potieba dalkového pfistupu k informacim
vedenym ve zdravotnické dokumentaci a prace s nimi.

Provdzanost definovanych problém( na cile navrhu zdkona popsané ddle v kapitole 5
ukazuje ndsledujici schéma:
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Schéma provazanosti definice problému na cilovy stav

Zakladni komplexni problém
stagnace efektivity zdravotnictvi,

Dil&i problém souvisi  Dil&i problém Dilci probléem Dil&i problém

7 Y N LY MR

Roztfisténost Absence souvisi Omezeni souvisi | Pravni nejistota
datové klicové <——| vykonu prav — neexistence
zakladny infrastruktury pacienta standardu

feSeni

reseni Fedeni fedeni

¥
Globalni cil )

zvyseni efektivity zdravotnictvi a
ve svém dusledku i zvyseni kvality

i bezpecénosti poskytovanych
Nastaveni
standard

zdravotnich sluzeb

Zavadéni novych
sluzeb ¢i systému
za pouziti telekom.
a informacnich
technologii

Vytvoreni databaze
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Viybudovani Jednotna Uroven Rozsifeni
klicové elektronické vykonu prav

infrastruktury | identifikace pacienta

Popis existujiciho pravniho stavu v dané oblasti

V soucasné prdvni Upravé existuji pouze nékteré prvky zavadéjici elektronizaci ve
zdravotnictvi. Stavajici pravni Uprava je roztfisténa. Tento stav je zcela nevyhovuijici, nebot
roztristénd podoba dilcich pravnich Udprav znemoznuje efektivni tizeni systéma
elektronického zdravotnictvi. Zcela jednoznacné chybi systémové ucelené pravni zakotveni
zavadéni novych technologii v oblasti elektronizace v resortu zdravotnictvi, pravné
definované role a odpovédnosti subjektl v systému elektronického zdravotnictvi a definice
s tim souvisejicich pojmu, standard(i komunikace, pravidel sdileni ¢i pfeddvani zdravotnické
dokumentace.

RoztfiSténost pravni Upravy prvkl elektronizace zdravotnictvi také neumoziiuje systémové
zavedeni modernich a spoleénych pravidel ochrany osobnich udaji a pozadavki
kybernetické bezpecnosti, coz lze oznalit za principidlni nedostatek freSitelny pouze
ucelenou pravni Upravou elektronizace zdravotnictvi jako celku.

Dil¢im zpUsobem se feSené oblasti dotykaji nasledujici pravni predpisy obecné upravujici
ochranu osobnich Udaju a kybernetickou bezpecénost.
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Na urovni EU se jedna konkrétné o nasledujici pravni pfedpisy:

>

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016,
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto Udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (Obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaja) dale jen (,GDPR“).

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. Cervence 2014,
o elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce
na vnitinim trhu a o zruseni smérnice 1999/93/ES (dale jen ,,elDAS”).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 ze dne 6. Cervence 2016,
o opatrenich k zajisténi vysoké spole¢né urovné bezpecnosti siti a informacnich
systému v Unii (dale jen , NIS“).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. brezna 2011,
o uplatfiovani prdv pacientd v preshrani¢ni zdravotni péci (dale jen ,smérnice
o preshraniéni zdravotni péci“).

V ¢eském pravnim rfadu se jedna zejména o tyto pravni predpisy:

>

A\

YVVVYVY

Usneseni predsednictva Ceské ndarodni rady €& 2/1993 Sb., o vyhldseni Listiny
zakladnich prav a svobod jako souéasti Ustavniho potradku Ceské republiky, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Ustavni zékon &. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich orgdnd statni
spravy Ceské republiky.

Zakon ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a o zméné souvisejicich zakon(
(zakon o kybernetické bezpecénosti), ve znéni pozdéjsich predpisa.

Zakon €. 365/2000 Sb., o informacnich systémech verejné spravy a o zméné nékterych
dalSich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zakon ¢. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci.

Zakon ¢. 111/2009 Sb., o zakladnich registrech, ve znéni pozdéjsich predpisu.

v

Zakon €. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce.
Zakon ¢. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu.
Zakon €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakond,

ve znéni pozdéjsich predpisl

V oblasti zdravotnictvi je pak problematika elektronickych nastroji konkrétné dosud reSena
v nasledujicich normach:

>

v

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zdkon o zdravotnich sluzbdach), ve znéni pozdéjsich predpisll, (zejména ustanoveni
tykajici se zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, pacientského
souhrnu, Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi ¢i ustanoveni
tykajici se Narodniho zdravotnického informacniho systému).

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisQ, upravujici systém eRecept a |ékovy zdznam.
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Prvky elektronizace obsahuji i jednotlivé provadéci predpisy k citovanym pravnim
predpistim, které bude potfeba kdatu ucinnosti zakona o elektronizaci zdravotnictvi
novelizovat.

Neopomenutelnym pravnim predpisem v oblasti ochrany zdravi je jiZ Listina zakladnich prav
a svobod jako souéast Ustavniho poradku Ceské republiky, kterd ve svém &lanku 31 stanovi
zdkladni pravo — pravo na ochranu zdravi — ,Kazdy ma prdvo na ochranu zdravi.” Systémové
feSeni v oblasti elektronizace zdravotnictvi pfinese bezesporu zefektivnéni zdravotnictvi a
snizeni zejména administrativni zatéZe zdravotnickych pracovnikl a poskytovatell
zdravotnich sluzeb, zjednoduSeni pfistupu pacienta a jinych subjektd ke sluzbdm
elektronického zdravotnictvi, a tim dojde bezesporu k posileni zakladniho prava obcana —
pacienta na ochranu jeho zdravi.

Zakon o zdravotnich sluzbach obsahuje prvky pravni Upravy elektronizace zdravotnictvi.
Mezi tyto prvky patfi zejména Uprava vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
podobé v § 54 a nasl. Dale zakon o zdravotnich sluzbach upravuje v § 70 a nasl. Narodni
zdravotnicky informacni systém a v § 69a a nasl. Narodni kontaktni misto pro elektronické
zdravotnictvi. Navazujicim provadécim pravnim predpisem je vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o
zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjSich predpisi. Citovana pravni Uprava upravuje
vedeni zdravotnické dokumentace, a to jak vlistinné, tak i v elektronické podobé Ci
v kombinaci obou. Neobsahuje vSak nékteré potfebné (sjednocujici) parametry pro vedeni
zdravotnické dokumentace pouze v elektronické podobé, ¢imZz vznikd pravni nejistota
ohledné jejiho vedeni u poskytovatelll zdravotnich sluzeb, a to véetné predavani jejich kopii
Ci vypist z ni. Nejsou dostatecné definovany a ndvazné na to pozadovany standardy pro jeji
vedeni i prenos. Vyhlaska o zdravotnické dokumentaci neobsahuje kompletni pravidla pro
»zivotni cyklus” zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé.

Zakon o zdravotnich sluzbach v § 69a s ucinnosti od 1.7.2018 zaved| Narodni kontaktni misto
pro elektronické zdravotnictvi, jehoz hlavnim Ucelem je umoznit efektivni predavani udaji o
zdravotnim stavu pacienta poskytovatelim zdravotnich sluzeb, ktefi poskytuji akutni
zdravotni pééi ¢eskym obcaniim v EU jako? i ob&andim EU o$etfovanym v Ceské republice.
Spravcem Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi je Ministerstvo
zdravotnictvi a provozovatelem Kraj Vysocina.

Zakon o zdravotnich sluzbach upravuje vedeni pacientského souhrnu na zakladé rozhodnuti
poskytovatele. Pacientsky souhrn je veden poskytovateli zdravotnich sluzeb jako samostatna
soucast zdravotnické dokumentace, do které se zaznamenavaji zakladni udaje vedené ve
zdravotnické dokumentaci o zdravotnim stavu pacienta a jemu poskytnutych zdravotnich
sluzbach. Pacientsky souhrn, pokud je veden, by mél byt pravidelné aktualizovan, tak aby
vidy obsahoval aktualni, uplné a relevantni informace, jsou-li znamy. Pacientsky souhrn je
urcen predevsim pro potrebu sdileni informaci mezi poskytovateli, to znamenad, Ze by mél
byt veden predevsim v elektronické formé.

V soucasné dobé je do pravni Upravy jako jeden z dalSich jiz fungujicich prvki elektronizace
zdravotnictvi zavedena ePreskripce. K datu 1. ledna 2018 vznikla povinnost predepisovat
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recepty pouze elektronicky. Tuto povinnost maji vSichni pfedepisujici Iékafi, tedy i minoritni
skupiny (lékafi pracujici v laboratofich, hygienici, epidemiologové, ..). Z povinnosti
elektronické preskripce nejsou vyjmuti Zadni poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ani pokud
jde o jejich specializovanou cinnost nebo velikost. Tento systém je vSak pouze jednou
z komponent, jejiz napojeni k centralni infrastrukture elektronického zdravotnictvi je nutné
taktéz implementovat.

Dalsi soucdsti zakona o |écivech je i prdvni Uprava Iékového zdznamu, ktery umoznuje
sledovani lécCivych pripravkl prescribovanych a vydanych pacientim. Samostatné je
v citovaném zakonu vedena i sprava souhlasl specidlné pouze pro tuto oblast.

Na upravovanou oblast se dale vztahuji nasledujici dokumenty:
» Doporuceni Rady OECD o spravé zdravotnich udajd ze dne 17. ledna 2017.

> Zavéry kontroly UOOU provedené u UZIS v roce 2017 pod &j. 07464/17 v kontrolnim
protokolu ze dne 16. brezna 2018.

Navrh fesSeni ve vazbé na platnou Upravu je rozveden déle v kapitole 2.

Identifikace dotcenych subjektt

V této kapitole vycet dotéenych subjektd vychazi zidentifikovanych skupin uZivatel(
systému elektronického zdravotnictvi podle Narodni strategie elektronického zdravotnictuvi.
DotCenymi subjekty navrhovaného pravniho predpisu jsou nasledujici subjekty spolu se
zakladni charakteristikou jejich zapojeni do systému elektronického zdravotnictvi, resp.
popisem primych a nepfimych dopadl na tyto dotéené subjekty.

1.4.1 Ministerstvo zdravotnictvi CR:

» je gestorem zdkona o elektronizaci zdravotnictvi;

» zfizuje odbor Narodniho centra elektronického zdravotnictvi koordinujici rozvoje
elektronizace resortu;

» zajistuje spravu Integrovaného datového rozhrani jako zakladni infrastruktury
systému elektronického zdravotnictvi a z pohledu ochrany osobnich udaji je
spravcem osobnich udajl v ném vedenych;

» zajistuje spravu centralné budované infrastruktury elektronického zdravotnictvi
realizovanou povérenymi organizacemi v roli technického spravce a provozovatele;

» zajistuje koordinaci rozvoje centralné budovanych informatickych sluzeb v souladu s
prijatymi principy elektronizace zdravotnictvi a eGovernmentu tak, aby byly v
maximalni mife vyuZity sdilené sluzby CR a podporeny strategické zdméry
ministerstva;

» zajistuje koncepcni, strategické a programové fizeni digitalizace zdravotnictvi a
koordinaci rozvoje standardu elektronického zdravotnictvi a jejich zavadéni;

» zajistuje metodické rizeni, tvorbu metodik rozvoje elektronického zdravotnictvi;
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>

zajistuje spravu standardU digitalniho zdravotnictvi, zajisténi procest a nastrojl
vytvareni, narodni lokalizace a spravy standard(, vybér standardd vhodnych pro
zajisténi ndrodni a preshranicni sémantické interoperability, evidenci a katalogizaci
standard( a dalsi souvisejici ¢innosti;

zajistuje harmonizaci standardl digitalniho zdravotnictvi napfi¢ zdravotnickymi
subdoménami ve spoluprdci se stavajicimi narodnimi a mezindrodnimi
standardiza¢nimi organizacemi, lokalizaci standardd;

zaji$tuje podporu standardizaénich proces( a organizaci, prosazovani zajmG CR na
mezinarodnich standardizacnich platformach;

zajistuje strategické fizeni, legislativni ramec véetné vydavani podzakonnych norem,
meziresortni a mezinarodni koordinaci;

vydava standardy definujici strukturu a format datovych soubor(, rozhrani pro vedeni
a preddvani zdravotnické dokumentace v elektronické podobé podle zdkona o
zdravotnich sluzbdch a jejich zabezpeceni, urcuje klasifikace, nomenklatury a
terminologie pro jejich pouziti;

provadi kontrolu v oblasti elektronického zdravotnictvi a resi prestupky.

Tabulka 1 - Prehled dopadt na cilovou skupinu — MZ CR

Dopad Dopad Pfinos/Zatéz
Pfimy/nepfimy

Realizuje a provozuje IDRR. PFimy Pfinos/Zatéz

Naplnéni koordinacni a Fidici role pfi rozvoji elektronizace | Pfimy Pfinos/Zatéz

zdravotnictvi

Zajistuje  vydavani standardd  pro interoperabilitu | PFimy Z4téz
informacnich systém( v elektronickém zdravotnictvi na
narodni i mezinarodni Urovni

Vydava standardy definujici strukturu a format datovych
soubor(, rozhrani pro vedeni a predavani zdravotnické
dokumentace v elektronické podobé podle zakona o
zdravotnich sluzbach a jejich zabezpeceni, urcuje klasifikace,
nomenklatury a terminologie pro jejich pouziti

Pfimy Zatéz

1.4.2 Ministerstvo vnitra CR:

> Garantuje pln€ funkéni prosttedi eGovernmentu, vcéetné dostatecné kapacity
sluzeb pro napojeni Integrovaného datového rozhrani. Poskytuje nezbytnou

metodickou podporu.
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Tabulka 2 - Prehled dopadti na cilovou skupinu — MV CR

Dopad Dopad Pfinos/Zatéz
PFimy/nepfimy
Garantuje plné funkéni prostfedi eGovernmentu, véetné | Pfimy Pfinos/zZatéz

dostatecné kapacity sluzeb pro napojeni Integrovaného
datového rozhrani.

Poskytuje nezbytnou metodickou podporu a vedeni pro | Pfimy Zatéz
narodni koncepci rozvoje elektronického zdravotnictvi.

Rozsifuje datovy fond eGovernmentu CR PFimy Pfinos

Rozsifuje okruh obcanl vyuZivajici sluzby elektronické | Primy Pfinos
identifikace zavadéné v ramci eGovernmentu

1.4.3 Ministerstvo prace a socialnich véci a Ceska sprava socialniho zabezpeéeni

» vyuziva zpusob identifikace pacienta a zdravotnickych pracovnikd,
» pfrispiva ke vzdjemné soucinnosti resortu zdravotnictvi a resortu prace a socialnich
sluZzeb i v oblasti elektronizace zdravotnictvi.

Tabulka 3 - Prehled dopadti na cilovou skupinu — MPSV

Dopad Dopad Pfinos/zZatéi
PFimy/nepfimy
Soucinnost organu socidlniho zabezpeceni a poskytovatell | Pfimy Ptinos

zdravotnich sluzeb.

Vyuziti zplGsobu identifikace pacienta a zdravotnickych | Pfimy Zatéz
pracovniku
Dochazi k synergickému pGsobeni resortd MZCR a MPSV. PFimy PFfinos

1.4.4 Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (UzIS CR):

» Jespravcem Narodniho zdravotnického informacniho systému, prostiednictvim jehoz
soucasti (Narodni registr zdravotnickych pracovnik(i a Narodni registr poskytovatel(
zdravotnich sluzeb) predavaji udaje zapisujici osoby do kmenovych zdravotnickych
registrli (zdravotnickych pracovnik( a poskytovatel(i zdravotnich sluzeb).

» Je instituci odpovédnou za stanoveni provoznich a bezpecnostnich principl a
standard( elektronického zdravotnictvi.

» Je instituci odpovédnou za vybudovani a implementaci Integrovaného datového
rozhrani.

» Je provozovatelem Integrovaného datového rozhrani jako technické infrastruktury
elektronického zdravotnictvi a z pohledu ochrany osobnich udaji vedenych v IDRR
jejich zpracovatelem.
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Tabulka 4 - Prehled dopadti na cilovou skupinu — MPSV

Dopad Dopad Pfinos/Zatéz
PFimy/nepfimy

Realizuje a provozuje IDRR. PFimy Pfinos/zZatéz

Nastaveni klasifikacnich systémQ vramci zdravotnictvi | Nepiimy Ptinos/Zatéz

prostiednictvim Cinnosti Narodniho centra pro medicinskou

nomenklaturu a klasifikace

1.4.5 Zdravotni pojistovny:

>
>
>
>

>

Podporuji rozvoj elektronického zdravotnictvi a telemedicinskych metod a pfispivaji
k jejich zvyhodnovani a funkénosti.

Spolupracuji pfi zavadéni standardizovanych nomenklaturnich systému a klasifikaci.
Preddvaji data do Kmenového registru pacientd.

Mohou byt poskytovateli jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi ve smyslu dikce
navrhu zakona.

Vyuzivaji centrdlni sluzby elektronického zdravotnictvi.

Tabulka 5 - Prehled dopadu na cilovou skupinu — zdravotni pojistovny

Dopad Dopad Pfinos/Zatéz
Pfimy/nepfimy

Pfeddvani udaji do Kmenového registru pacient( Pfimy Zatéz

Spoluprace pfi zavadéni standard(i nomenklatur a klasifikaci Pfimy Z4atéz/Prfinos

VyuZivaji udaje z kmenovych zdravotnickych registr( Pfimy Pfinos

1.4.6 Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv (SUKL):

>

>

190

Je spravcem informacniho systému eRecept jako jednoho ze systému sluzeb
elektronického zdravotnictvi napojeného na Integrované datoveé rozhrani.

Vyuziva infrastrukturu elektronického zdravotnictvi — Integrované datové rozhrani,
zejména kmenové registry zdravotnickych pracovnik( a poskytovatel(l zdravotnich
sluzeb.

Pro pfistup k systému eRecept mohou byt vyuZity resortni pristupové certifikaty
poskytovatelll zdravotnich sluzeb.

Systém eRecept vyuZiva centrdlni sluzby Integrovaného datového rozhrani, stejné tak
i lékovy zaznam.



Tabulka 6 - Prehled dopadu na cilovou skupinu — zdravotni pojistovny

Dopad Dopad Pfinos/Zatéz
Pfimy/nepfimy
Vyuziva infrastrukturu elektronického zdravotnictvi — | Pfimy PFfinos

Integrované datové rozhrani

VyuZziti idaja z kmenovych zdravotnickych registra. PFimy PFinos

1.4.7 Poskytovatelé zdravotnich sluzeb:

Pozn. Pod pojmem poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou podrazeny i poskytovatelé
socidlnich sluzeb, kteri poskytuji v souladu se zdkonem o zdravotnich sluzbach zdravotni
sluzby bez opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

(Pozn. Pocet poskytovatelii zdravotnich sluzeb je cca 30 000, pocet zdravotnickych
pracovnikii v pripadeé lékaru 60 tisic, pocitame-li k tomu i vSeobecné a détské sestry (80 tisic),
dostavame se k celkovému objemu 140 tis. relevantnich zdravotnickych pracovnikii, pocet
poskytovatelii socialnich sluzeb poskytujicich zdravotni sluzby je 600 s potencialem do 5 000.
Jedna se o udaje z Narodniho registru poskytovatelii zdravotnich sluzeb a Narodniho registru
zdravotnickych pracovnikii).

>

Jsou registrovani v Narodnim registru hrazenych zdravotnich sluzeb a Kmenovém
registru poskytovatel( zdravotnich sluzeb a poskytuji do téchto systém( mandatorné
potrebnd data.

Jsou identifikovani pres ICO, pFipadné identifikaéni &islo pracovisté (ICP) a misto
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Zapisuji data do Narodniho registru zdravotnickych pracovnik(i a Kmenového registru
zdravotnickych pracovniki a Kmenového registru pacientli (zejména zdznamy o
pacientech bez zdravotniho pojisténi).

Vyuzivaji data kmenovych zdravotnickych registr(i a centralnich sluzeb elektronického
zdravotnictvi.

Postupné prechazi na novou identifikaci pacientll — resortni identifikator pacienta.
Modifikuji své informacéni systémy smérem knovym parametridm zdravotnické
dokumentace vedené v elektronické podobé urcené ke sdileni/predavani za ucelem
splnéni povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb podle zdakona o zdravotnich
sluzbach (§ 45 odst. 2 pism. g) a e).

PIni role sprdvc( zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé.
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Tabulka 7 - Prehled dopadti na cilovou skupinu - Poskytovatel zdravotnich sluZeb

Dopad Dopad Pfinos/Zatéz
PFimy/nepfimy

Snizeni pravdépodobnosti opakované hospitalizace diky | Nepfimy Pfinos/Zatéz

lepsi kvalité a koordinaci péfe mezi poskytovateli cestou

predavani kopii zdravotnické dokumentace ¢i vypisQ z ni

Okamzity pristup ke kmenovym udajim o pacientovi, | PFimy Pfinos

poskytovateli zdravotnich sluzeb, v¢. napfiklad registrujiciho

lékare

Snizeni administrativni zatéZze v pripadé vyuzivani systému | Pfimy Pfinos

Integrovaného datového rozhrani

Udaje o nich jsou vedeny vKmenovém registru | PFimy Zatéz

poskytovatell zdravotnich sluzeb

Novda evidence identifikdtor( pacienta a zdravotnického | Pfimy Zatéz

pracovnika ve svych informacnich systémech

Vyuziti udaja z kmenovych zdravotnickych registr( PFimy Pfinos

1.4.8 Zdravotnicti pracovnici:

Maji povinnost pouzivat néktery z nabidnutych technickych prostfedkd prokazani
identity zdravotnického pracovnika na bdzi Narodni identitni autority (NIA) nejvyssi
davéry, napriklad elektronicky obcansky prikaz nebo resortni identitni prostfedek
nebo pristupuji ke sluzbam elektronického zdravotnictvi prostfednictvim
systémového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoz Cinnosti

Jsou vedeni v Narodnim registru zdravotnickych pracovnik(i a v Kmenovém registru

>

poskytuje zdravotnicky pracovnik zdravotni sluzby.
>

zdravotnickych pracovnikd.
>

Pofizuji zaznamy ve zdravotnické dokumentaci vedené v elektronické podobé a
zajistuji jeji autenticitu.

Tabulka 8 - Prehled dopadti na cilovou skupinu - Zdravotnicky pracovnik

Dopad Dopad Pfinos/Zatéz
Primy/nepfimy
Snizeni rizika medicinské chyby diky ddajim vedenym | Pfimy Ptinos

v kmenovych zdravotnickych registrech o poskytovatelich
zdravotnich sluzeb a pacientech.

Zvyseni efektivity a snizeni administrativni zatéze. PFimy PFinos
Zlepseni spoluprace v ramci zdravotnich tyma. PFimy PFinos
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Udaje o nich jsou vedeny vKmenovém registru | Pfimy Zatéz
zdravotnickych pracovnikd.

Zmény zplsobu prace a navykd vlivem poutziti sluzeb | Pfimy Zatéz
elektronického zdravotnictvi a vedeni zdravotnické
dokumentace vyhradné v elektronické podobé.

Sluzba cteni/zapisi do Kmenového registru pacientd na | Pfimy Zatéz
zakladé souhlasu pacienta

1.4.9 Pacienti, pojisténci, treti osoby:

» VyuZivaji dostupné sluzby elektronického zdravotnictvi prostfednictvim Portdlu
elektronického zdravotnictvi.

» Pro dalkovy pfistup vyuzivaji k prokazani identity prostfedky NIA, naptiklad
elektronicky obcansky prikaz.

Tabulka 9 - Prehled dopadu na cilovou skupinu - pacienta, pojisténce, obcana

Dopad Dopad Pfinos/zZatéi
Pfimy/nepfimy

Zvyseni kvality péce a bezpedi. PFimy Pfinos

Aktivni pristup, moznost vyuZiti sluzeb elektronického | Pfimy Ptinos

zdravotnictvi (zapisy, souhlasy, portal elektronického
zdravotnictvi).

Snizeni Cetnosti navstév zdravotnickych zafizeni. Pfimy PFfinos
Elektronicka (snadnd) komunikace s poskytovateli PFimy Pfinos
Vyuzivani prostredkl NIA pro identifikaci. Neptimy Zatéz

Udaje o nich jsou vedeny vKmenovém registru | P¥Himy Pfinos/Zatéz
pacientd.

1.4.10 Spravce Narodniho kontaktniho mista pro elektronické zdravotnictvi (povéreny
provozovatel - Kraj Vysocina)

Tabulka 10 - Prehled dopadu na cilovou skupinu - Sprdvce Ndrodniho kontaktniho mista

Dopad Dopad Pfinos/Zatéz
Pfimy/nepfimy
Provozovatel informacniho systému narodni kontaktni | Pfimy Ptinos/Zatéz

misto pro eHealth

Standardizace  vedeni  zdravotnické  dokumentace, | Nepfimy Pfinos/Zatéz
konkrétné pacientského souhrnu
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1.4.11 Dalsi subjekty

DalSimi subjekty vyuZivajicimi sluzby elektronického zdravotnictvi jsou zejména osoby
zapisujici do registrli (soudy, profesni komory v resortu zdravotnictvi, Ministerstvo
spravedlnosti, spravni urady /krajské urady/ apod.), ¢i vyuZivajici udaje z kmenovych
zdravotnickych registrd (napt. Ceska sprava socidlniho zabezpeéeni). V piipadé zapisujicich
0sob se jednd o pfimé dopady a zatéz, u opravnénych osob vyuZivajici udaje z kmenovych
zdravotnickych registri je dopadem primym pfinos. Vyse uvedena charakteristika zapojeni
dotéenych subjektd je identifikovdna ve strategickych cilech podle Narodni strategie
elektronického zdravotnictvi.

Popis cilového stavu

Globalnim cilem je zvy3eni efektivity zdravotnictvi a ve svém dlsledku i zvySeni kvality i
bezpecnosti poskytovanych zdravotnich sluzeb. Hlavnim cilem navrhu zdkona je tedy
umoznit Fizeny rozvoj elektronizace zdravotnictvi v CR, prostfednictvim né&hoi bude
dosazeno vyssi kvality a efektivity poskytované zdravotni péce, zajisSténi jeji srovnatelnosti a
kompatibility s okolnimi staty a zajisténi jeji dlouhodobé udrzitelnosti s ohledem na
demograficky a socioekonomicky vyvoj.

Konkrétnimi dil¢imi cili ¢i prostfedky, kterym bude naplnén cil globalni uvedeny vyse, jsou:

» vytvofeni databaze jednoznacnych, vredlném case on-line dostupnych Gdajd o
poskytovatelich zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnicich ¢i pacientech, jejichz
spravnost opravnéné osoby nemusi pfi jejich vyuZiti ovérovat,

» vybudovani klicové infrastruktury elektronického zdravotnictvi zahrnujici sluzby
elektronického zdravotnictvi (centrdlni kmenové zdravotnické registry, centralni
systém vyménnych siti apod.),

> zajisténijednotné urovné elektronické identifikace a nastaveni systému a procest pro
vydavani identifika¢nich a podpisovych certifikdtl co nejjednoduss$im a nejméné
zatézujicim zplsobem pro zdravotnické pracovniky pfi maximalnim vyuziti existujici
infrastruktury a procesd, jimiz poskytovatel zdravotnich sluzeb disponuje,

» vyuziti v maximalné mozné mife existujici infrastruktury eGovernmentu a umoznit
vyuzit i dalSi prostfedky elektronické identifikace podle zakona o elektronické
identifikaci, v€etné prostredk( nové zavadénych,

» umozinéni pacientovi prenést vykon jeho opravnéni vramci elektronického
zdravotnictvi na tfeti osoby a umozZnéni pacientovi editaci jeho kontaktnich udaj,

» zajisténi kompatibility informacnich systému s centrdlnim systémem,

» nastaveni standard( v pripadé vedeni a spravy zdravotnické dokumentace vedené v
elektronické podobé, bezpecného predavani a sdileni zdravotnické dokumentace
vedené v elektronické podobé, jejich ¢asti nebo informaci z ni,

» podpora zavadéni novych sluzeb ¢i systém( za pouziti telekomunikacnich a
informacnich technologii, které by prinesly do ¢eského zdravotnictvi rlist dostupnosti,
i kvality poskytovanych zdravotnich sluzeb.
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Cile jsou v souladu s prioritami stanovenymi Akcnim planem Narodni strategie
elektronického zdravotnictvi Ceské republiky 2016—2020 (dale jen ,Akéni plan“) a Akénim
planem k Narodni strategii elektronického zdravotnictvi na obdobi 2016—2020. Zejména jde
o tyto zakladni prvky funkéniho systému elektronického zdravotnictvi:

>

Vytvoreni/Uprava resortnich zdravotnickych registr(i, které budou po vzoru
zakladnich registri eGovernmentu jednoznacnym zdrojem udaji pro identifikaci
subjektl, nastavovani jejich prav a odpovédnosti v elektronickém zdravotnictvi.
Vyreseni elektronické identity zdravotnickych pracovnikd i pacientt, kterd zajisti a
posili pravni a organizacni jistoty a kontinuitu pfi praci s elektronickymi dokumenty,
resp. zdravotnickou dokumentaci vedenou v elektronické podobé. Zvolené postupy
budou v souladu s fFeSenim NIA v ramci eGovernmentu.

Zajisténi jednotného pristupu ke sluzbam elektronického zdravotnictvi. Vybudovani
infrastruktury zajistujici bezpecné sdileni Udaji vném vedenych a vedeni
autorizované komunikace mezi subjekty zapojenymi do elektronického zdravotnictvi.
Rozsiteni kompetenci MZ CR, které bude mit za Ukol programové a hospodarné
koordinovat a podporovat rozvoj digitalizace, udrzovat a rozvijet koncepci narodniho
systému elektronického zdravotnictvi.

Ztizeni Narodniho centra pro medicinskou nomenklaturu a klasifikace jako soucasti
UzIs CR, atvaru garantujiciho standardizaci klasifikaci vyuZivanych v resortu
zdravotnictvi, kompatibilitu s mezinarodnimi klasifikacnimi systémy a sjednocovani
vyuzivanych nomenklatur napfi¢ resortem zdravotnictvi, vcetné garance
odpovidajicich vzdélavacich program atd.

Elektronické zdravotnictvi bude organickou soucdsti procesut probihajicich ve zdravotnictvi.
Z toho ddvodu musi byt jasné definovdny a pravné ukotveny zdkladni funkce a role
elektronického zdravotnictvi, zejména ve vztahu k:

>

>
>

vedeni zdravotnické dokumentace pacientl v elektronické podobé, resp. bezpecné
predavani kopii zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, jejich
¢asti nebo informaci z ni prostfednictvim statem garantovaného systému vymeénnych
siti,

procestim souvisejicim s poskytovanim, uhradou i kontrolou zdravotnich sluzeb,

¢innostem a zdkonnym povinnostem instituci a spravnich uradd zapojenych do fizeni
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Cilovy stav elektronizace zdravotnictvi prinese zejména nasledujici benefity pro procesy
probihajici ve zdravotnictvi:

>

>

Naplnéni ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod kdy bude posileno pravo na ochranu
zdravi, stejné jako pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky
v mezich zakona, tim, Ze dojde ke zvyseni efektivity zdravotnictvi, jeho udrziteIného
vyvoje i posileni kvality a bezpecnosti poskytovanych zdravotnich sluzeb.

Posileni ochrany osobnich udajl a kybernetické bezpecnosti.
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Jasné vymezeni roli vSech subjektl v souvislosti s elektronizaci zdravotnictvi a
existence standard( pro jednotlivé agendy a procesy elektronického zdravotnictvi,
¢imz dojde k systémovému posunu v narovnani funkénosti a procest stavajicich i
nové zavadeénych a postupné dojde ke zvyseni efektivity zdravotnictvi jako celku.
Zvyseni pravni jistoty ohledné prav pacientl, poskytovatelll zdravotnich sluzeb a
zdravotnickych pracovnik(i v oblasti elektronizace zdravotnictvi jako zdkonem
zaruceného systému, kdy dojde k odstranéni nejednotného a nesystémového
pristupu a k odstranéni roztfisténosti at jiz evidenci udaji vedenych o pacientech,
poskytovatelich zdravotnich sluzeb ¢i zdravotnickych pracovnicich, tak i vedeni
zdravotnické dokumentace v elektronické podobé ¢i predavani jejich kopii,
samostatnych soucdsti ¢i vypisl z ni.

SniZzeni administrativni zatéZe zejména poskytovatelll zdravotnich sluzeb a
jednotlivych zdravotnickych pracovnikl tim, Ze bude existovat jednotna a spravna a
dostupnd vreadlném case evidence pacientll, poskytovatell zdravotnich sluzeb i
zdravotnickych pracovnik(l, budou odstranény duplicity v jejich vedeni, bude mozné
bezpecné a rychle i zarucené predavat kopie zdravotnické dokumentace, jeji
samostatné soucasti Ci vypisy zni a bude moiné vyuzivat jak centralni sluzby
elektronického zdravotnictvi, tak i sluzby vytvarejici divéru.

Pristupnost sluzeb elektronického zdravotnictvi pro pacienty, poskytovatele
zdravotnich sluzeb izdravotnické pracovniky bude zajisténa zfizenim Portalu
elektronického zdravotnictvi.



Provazanost cilového stavu na varianty feSeni zobrazuji nasledujici schémata. Prvni schéma

zobrazuje vazbu cilového stavu na varianty reseni v oblasti legislativniho feseni:

Schéma provazanosti cilového stavu na varianty reseni

Globalni cil
zvyseni efektivity zdravotnictvi a
ve svém dusledku i zvyseni kvality
i bezpeénosti poskytovanych

zdravotnich sluzeb \\

Vytvoreni databaze )y hudovani Jednotna Rozsifeni Nastavenf Zavadéni novych
Je(?no'znafznych, klicové uroven vykonu prav standardy sluzeb ¢i systému za

v reélném Case on- infrastruktury elektronické pacienta pouZiti telekom. a
line dostupnych identifikace

informac. technologii

adai

o o5 Basteing Nejvyhodnéjsi

neresi resi castecne varianta
Nulova Varianta €. 1 Varianta €. 2
varianta — novelizace novy zakon o
zachovani stavajicich elektronizaci
souéasného pravnich zdravotnictvi

stavu predpisu
Legislativni reSeni
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Druhé schéma se potom vénuje vazbé na vécné reseni:

Schéma provazanosti cilového stavu na varianty reseni
\

Globalni cil

zvysSeni efektivity zdravotnictvi a
ve svém dusledku i zvyseni kvality
i bezpec¢nosti poskytovanych

/ zdravotnich sluzeb )\‘\‘
- re - (
Vytvoreni Vybudovani Jednotna Rozsifeni Nastaveni | zavadéni novych
_ databevlze' Klicové HICVEIRS vykonu prav standardu sluzeb ¢i systému
jednf:zn'acnvych, infrastruktury elektronicke pacienta za pouziti telekom.
v readlném &ase identifikace a informaé
on-line technologii

dostupnych udaju

Lo Nejvyhodnéjsi
neresi ;
varianta
) _ Varianta €. 1
Nulova varlran'ta - Realizaéni varianta
gach9vanl ELEMENTARNI FAZE
soucasného stavu ELEKTRONIZACE

ZDRAVOTNICTVI

Vécné reseni

Zhodnoceni rizika

Pti zpracovani hodnoceni rizik sou¢asného stavu doslo nejprve k jejich identifikaci. Nasledné
bylo provedeno kvantifikované stanoveni parametr( rizik, tj. stanoveni pravdépodobnosti
vyskytu (s jakou pravdépodobnosti dané riziko nastane) a jejich dopadu. V zavéru doslo
k analyze postup(l pro sniZzeni nebo eliminaci rizika.

Byla stanovena i hodnota rizika, ktera je pfijatelna i v pripadé, Ze riziko nastane (hodnoty
v zelenych polich a ve Zlutych, s ohledem na jejich povahu). Hodnoceni rizik a jejich rozdéleni
podle zdvaznosti je uvedeno v matici uréeni miry rizika.

Obecné lze rizika souc¢asného stavu necinnosti vymezit takto:

» V pripadé, Ze nebude komplexné legislativné upravena oblast elektronizace
zdravotnictvi, bude inadale dochazet k jeho rozvoji nezddoucim (nefizenym a
nekoordinovanym) zptisobem.

» Bude dochazet k duplicitnim aktivitdm hrazenym ze statniho rozpoctu, ¢i rozpoctu
samosprdvy — nedodrzeni principl 3E.
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» Bude dochazet k tvorbé reseni, kterd nebudou dlouhodobé udrzitelnd, a ke zbytecné
vynakladanym nakladim.

» Naklady na interoperabilitu systémua budou nadbytecné vysoké, a i pres tyto znacné
naklady nebude dosazeno pozadované interoperability pfi pfedavani zdravotnické
dokumentace.

> Budou vznikat fedeni, kterd nebudou kompatibilni s Fe§enimi mimo CR (pfeshrani¢ni
interoperabilita) a bude nutné realizovat dalsi naklady k zajisténi kompatibility.

» Jednotlivi poskytovatelé budou realizovat vlastni feseni a vynakladat tak dalsi naklady
na jejich realizaci.

» Omezena ochota spoluprace bude vést k nedostatecné kompatibilité jednotlivych
lokalnich rfeseni.

» Chaotické a mnohdy nekoncepcni implementace dil¢ich elektronickych agend
namisto systémové elektronizace dle plosné danych metodik a standard.

» Opakované naklady na infrastrukturni sluzby pro osamocené projekty elektronického
zdravotnictvi (napf. duplicitni prokazovani identit pro ePreskripci a eNeschopenku).

» Roztristénda datova infrastruktura, ve které maji rizné subjekty redundantné zaloZzeny
registry ¢i databaze zdravotnickych pracovniki a poskytovatell zdravotnich sluzeb a
z toho vyplyvajici nekompatibilita, moznost zamény, dezinformace a dale vyplyvajici
bezpecnostni hrozby.

» Problematickd implementace principi eGovernmentu v resortu zdravotnictvi,
zejména dostupnost jednoznacnych udajli pro poskytovatele zdravotnich sluzeb.

» Setrvani v pouZivani rodného Cisla jako zakladniho identifikatoru pacienta i po datu
ukonceni pridélovani rodnych cisel.

» Nesplnéni Ukolu uloZzeného usnesenim vlady ¢. 1054 ze dne 28. listopadu 2016 o
schvaleni Narodni strategie elektronizace zdravotnictvi.

» Pretrvavajici nejednotnost, resp. nesystémovost stavajici pravni Upravy.

Nedostate¢na koordinace a preference nesystémovych feSeni pak mohou vést ke stavu
omezené schopnosti CR Cerpat na elektronizaci prostredky z externich zdrojli (zejména pak
ESIF). V pripadé odklonu od strategického fizeni elektronizace zdravotnictvi by rovnéz mohla
byt zpochybnéna validita vydaju, které jiz na tuto agendu byly z ESIF uvolnény.

Snizeni efektivity systému je vysoce rizikovd oblast, jejiz dopady se jasné projevuji uz v
souCasné dobé. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb pozaduji systémové rfeSeni a odmitaji
zavadét systémy, které nejsou dostatecné pfipravené, zdrzuji je a zavadéji dalsi
administrativni povinnosti.

Nové technologie uplatiiované ve zdravotnictvi vyZzaduji zavadéni standardizace, aby nebyly
zavadeény Zivelné dle nabidky jejich vyrobc(. Dopady takového jednani maji negativni vlivy
na rozpocty pofizujicich organizaci.

V pfipadé, Ze nebude legislativné upravena moZnost stanovovat zavazné
podminky/standardy/kritéria pro poskytovani sluzeb v oblasti elektronizace zdravotnictvi,
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povede to k neudrzitelnému naristu ndkladd, snizeni dostupnosti zdravotnich sluzeb a v
konecném dlsledku k neudrzitelnosti financovani.

Vyznamnou oblasti, ktera rovnéz znamena riziko v pfipadé nekoordinovaného rozvoje
elektronizace zdravotnictvi je ochrana osobnich udaju.

Byla provedena také analyza rizik jednotlivych nastroja ¢i operaci zpracovani, a to zejména
z hlediska rizika poruseni integrity a divérnosti osobnich udajd v ramci daného prostredku
¢i operace.

Tato analyza rizik je se znacné miry metodicky i obsahové prekryva s analyzou provadénou
dle metodiky v rdémci systému fizeni informacni (kybernetické) bezpecnosti. Zavéry z analyzy
rizik provedené nad aktivy jsou pfijatelné pro potfeby ochrany osobnich udaju.

Technické prostredi elektronického zdravotnictvi bude postaveno plné na monitorované
technologické infrastrukture s proaktivnim vyhodnocovanim provoznich rizik. Provozni
procesy a postupy budou vychazet z norem ISO 2700x a zakona ¢. 181/2014 Sb., o
kybernetické bezpecnosti, ve znéni pozdéjsich predpisli a ndavaznych vyhlasek. Pro zajisténi
souladu opatfeni ochrany osobnich udajl s provoznimi opatfenimi a opatfenimi zajisténi
kybernetické bezpecnosti bude implementovana norma ISO/IEC 27701.

V ramci posuzovani vlivu navrhované pravni Upravy na prava subjektu udaji a souvisejici
rizika byla identifikovana nasledujici rizika pro variantu pfijeti legislativniho navrhu a pro
variantu jeho odmitnuti.

1.6.1 Rizika prijeti navrhu

Riziko Navrhovana opatreni

e Prijeti bezpecnostnich
a provoznich standardd,
jejich dusledna aplikace a
kontrola

e \ytvoreniorganu
dohledu nad
uplatiovanim
stanovenych zavaznych
norem a standardd,
kterym je Ministerstvo
zdravotnictvi.

e Stanoveni technickych

Dopady na subjekt udaju

Minimalni, data jsou
v soucasné dobé
spravovana v dalSich
centralnich systémech

Vznik centralizovaného
reSeni spravujiciho osobni
udaje

Vytvoreni
centralizovaného systému
pro predavani kopie
zdravotnické dokumentace
vedené v elektronické
podobé, jeji ¢asti nebo
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Dopady jsou z pohledu
subjektu udajl spise
pozitivni, preddvani ¢asti
zdravotnické dokumentace
probihd i v soucasné dobé,
jeji prevedeni na

a procesnich standard(
pro vSechny aktéry

v systému.
Kompatibilita systéma
komunikujicich



Riziko Dopady na subjekt udaju Navrhovana opatreni

informace z ni meazi standardizovanou s Integrovanym datovym

poskytovateli zdravotnich  platformu a pfechod na rozhranim.

sluzeb (osobnich udaju) pseudonymizaci dat bude e Dusledné vymahani
mit pozitivni dopady na stanovenych pravidel
ochranu prav subjektu a pravidelny audit vSech
udaju soucasti systému

nezavislym auditorem.

Tabulka 11 - Rizika spojend s prijetim ndvrhu

1.6.2 Rizika nepftijeti ndavrhu

Dopady na subjekt udaja Navrhovana opatreni
e Opatfeni mitigujici rizika

Zachovani identifikace Vyznamovy identifikator, e SUJICET
pacientu a jejich osobnich  ktery je navic dosud iroce spojena s pouzivanim
tGdajh prostiednictvim pouzivan v celé verejné ro,dneho Cisla vyjma Jer)o
rodného ¢isla spravé, vyznamné zvyiuje nahrady bezvyznamovym

identifikatorem nejsou

rizika pro subjekty udajq, a .
zndma

to jak vlastni nesenou
informaci, kterou je

z identifikatoru mozné
rozklicovat, tak moznosti
parovat soubory osobnich
udajl s dalSimi udaji
ziskanymi z jinych zdroj,
spojovat zaznamy z vice
zdrojQ, ztotoznit jednoduse
osoby ke kterym se
zaznamy vztahuiji, atd.

e Opatreni mitigujici rizika

Vyuzivani proprietarnich Zasadnim negativnim e SUJICH
indikatord pacientd a jejich = dopadem na subjekt udajd spojena s pouzivanim
osobnich udaji je zna&né ztizeni moznosti proprietarnich

identifikator( vyjma
jejich ndhrady
univerzalnim

vymeény zdravotnické
dokumentace, které muze
mit fatalni dopady na zdravi

subjektu udaja. Dalsim !oezvyz'na,movym )
moznym dopadem je |de,nt|f|katorem nejsou
znama

zasadni snizeni bezpecnosti
osobnich udaja v pfipadé
nahradnich zpUsobl
identifikace nezbytnych pro
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Riziko

Dopady na subjekt udajt
zajisténi vymény zdravotni
dokumentace a zpracovani
osobnich udajl vice aktéry
v rdmci systému zdravotni
péce.

Navrhovana opatieni

Nedostatecna mira
standardizace a uroven
zabezpeceni systému
zpracovavajicich
zdravotnickou
dokumentaci

Nizsi mira bezpecnosti
osobnich udaja, zvySovani
rizik spojenych

s kompromitaci udaju.

Zvysovani rizik spojenych

s nedostatecnymi
moznostmi sdileni
zdravotnické dokumentace
mezi poskytovateli
zdravotnich sluzeb, vedouci
na jedné strané ke
zvySovani rizika
kompromitace udaju

v rdmci jejich vymény, na
druhé strané ke zdravotnim
rizikim souvisejicim

s nedostatecnou mozZnosti
sdileni udajl zdravotnické
dokumentace.

e Zavedeni standard( a
certifikacnich schémat
pro systémy
zpracovavajici
zdravotnickou
dokumentaci mimo
ramec zakona a podpora
jejich dobrovolné adopce
jednotlivymi
poskytovateli

Tabulka 12 - Rizika spojend s neprijetim ndvrhu

1.6.3 Rizika zpracovani osobnich udajt

Riziko

Certifikacni autorita

Kmenovy
registr

Kmenovy
registr

pacientt

Docasné
ulozisté

Kmenovy
registr

zdravotnickych poskytovateli vyménny
pracovniku

zdravotnich
sluzeb

systém

Kyberneticky tutok

Technické selhani

Umyslina kompromitace

Neumysina kompromitace
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Riziko Kmenovy Kmenovy Kmenovy Docasné
registr registr registr uloziste

pacientli zdravotnickych poskytovatelli vyménny
pracovniki zdravotnich systém
sluzeb

ICT infrastruktura

Kyberneticky tutok

Technické selhani

Umyslna kompromitace

Neumysina kompromitace

Aplikace elektronického
zdravotnictvi

Kyberneticky utok

Technické selhani

Umyslna kompromitace

Neumysina kompromitace

Procesy spravy

Kyberneticky utok

Technické selhani

Umyslna kompromitace

Neumysina kompromitace

Mira rizika — stupnice

DN v sten mas

Tabulka 13 - Rizika spojend se zpracovdnim osobnich tdaji

Vznik novych procesli v ramci elektronizace zdravotnictvi nabidne obcanovi aktivné se
podilet na péci ovlastni zdravi tim, Ze bude, alespon c¢aste¢né v prvni fazi zavadéni
elektronizace zdravotnictvi, vice motivovan k aktivni roli v péci o své zdravi (napf. moznost
vyuziti Portdlu elektronického zdravotnictvi moznost vyplnit kontaktni Udaje, moZnost
vyuziti systému spravy souhlast, notifika¢ni sluzby).

Rizika spojend se stagnaci situace jsou predevsim v oblasti nevyuZziti potencial( efektivné
vyuzivat zdravotnicky systém. Odstranéni administrativni zatéze a bariér pro uZivatele
systému elektronického zdravotnictvi a moznost poskytovatell zdravotnich sluzeb efektivné
predavat si kopie zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, jeji ¢asti nebo
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informace z ni mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb povedou k vyssi efektivité celého
zdravotnického systému.

Rizika, ktera hrozi pfi soucasném stavu a pfi necinnosti v oblasti zvySovani kvality a
dostupnosti zdravotnich sluzeb, jsou spojena s vyuzivanim novych informacnich postupu.
Jednd se primarné o distanéni medicinu (telemedicinu) a mHealth. Vyuziti mobilnich
platforem zvysuje jak dostupnost zdravotnich sluzeb, tak i zvySuje angaZovanost pacienta a
jeho zdravotni gramotnost.

Prijeti pravni Upravy by v omezené mire redukovalo riziko z pfetrvavajiciho tlaku na kvalitu,
vykon a efektivitu soucasnych zdravotnich sluzeb, ktery nebude redukovan automatizaci
procesll, odstranénim administrativni zatéZze a ani moznosti pacienta zapojit se do procesu
|é¢by informovanym prevzetim odpovédnosti za sebepéci.

Vyse popsana rizika by pak pfi jejich vzniku v dasledku vedla ke sniZeni potencialni efektivity
ceského zdravotnictvi, sniZzeni dostupnosti zdravotni péce (s ohledem na demograficky a
socioekonomicky vyvoj) a dale k moznému sniZeni kvality poskytované péce pfi srovnani se
staty s fizené zavddénym elektronickym zdravotnictvim.
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2 Navrh variant reseni

Vzhledem k vySe uvedenym cillim a pravnimu i skutkovému stavu predkladatel pfi hodnoceni
dopadu zvazil nasledujici varianty reseni.

Navrh variant resSeni z pohledu legislativniho reseni

Z pohledu pravniho stavu, resp. legislativniho reseni, byly vyhodnoceny nasledujici varianty
reseni.

2.1.1 Nulova varianta — zachovani soucasného stavu

| naddle bude existovat nedostatecnd pravni Uprava elektronizace zdravotnictvi, resp.
roztristénd. VSechny poZadované upravy by byly realizovdny za pomoci nelegislativniho
metodického fizeni. VeSkera opatreni vyddvana Ministerstvem zdravotnictvi v oblasti
elektronického zdravotnictvi jsou/budou mit pouze formu doporuceni a nejsou/nebudou
povinna ani vymahatelna.

2.1.2 Varianta €. 1 — novelizace stavajicich pravnich predpist

Novelizace stdvajicich pravnich predpisd predpoklada, Ze dojde k dpravdm stdvajicich
pravnich predpisu, které jsou rozttisténé a neprehledné. Takova prdvni Uprava bude i nadale
spise dilci, protoZze komplexni prdvni Upravu neunese zadny ze stdvajicich zakon(l, a to
vzhledem k materii, kterou upravuji. Problematické bude udrzet i vzajemnou provazanost.
Dojde kdiléim zménam v zakonech upravujicich ucelenou problematiku. Jako priklad
»,samostatnych” oblasti je mozno uvést:

» poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé zdkona o zdravotnich sluzbach, véetné
vedeni zdravotnické dokumentace, pacientského souhrnu ¢i Narodniho kontaktniho
mista pro elektronické zdravotnictvi, Ci

» poskytovani jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi navazanych na centralni
infrastrukturu — napfr. systém eRecept Ci [ékovy zaznam v pfipadé zakona o léCivech.

2.1.3 Varianta ¢. 2 — novy zakon o elektronizaci zdravotnictvi

Jedna se o komplexni a prehledné reSeni problém( v jediné pravni normé s jednoznacné
stanovenym gestorem této problematiky. Nova pravni Uprava zavede nové pravni povinnosti
dotéenych subjektl a jednoznacné tim nastavi ramec k dosazZeni cile popsaného v kapitole
1.5. tohoto materidlu. | v této varianté nicméné zlstane pravni Uprava nékterych dilcich
oblasti zakotvena v jinych zakonech. Dojde kdilcéim zménam v zakonech, upravujicich
ucelenou problematiku. Prikladmo je mozné uvést jako dilci ucelenou oblast:

» poskytovani zdravotnich sluzeb v pfipadé zdkona o zdravotnich sluzbach, véetné
vedeni zdravotnické dokumentace, pacientského souhrnu ¢i Narodniho kontaktniho
mista pro elektronické zdravotnictvi, Ci
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» poskytovani jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi navazanych na centralni
infrastrukturu — napfr. systém eRecept Ci Iékovy zaznam v pFipadé zakona o léCivech.

Pro zachovani ucelenosti (konsistence) nékterych stavajicich Uprav, které s elektronizaci
zdravotnictvi souviseji, nicméné zlstanou sohledem na jejich vzasadé ,autonomni
charakter” nékteré tyto dil¢i upravy v dosavadnich predpisech, a to i z hlediska pravni jistoty
a uzivatelské privétivosti.

Napriklad narodni kontaktni misto pro elektronické zdravotnictvi bude zafazeno do
centralnich sluzeb vramci Integrovaného datového rozhrani. Jeho pravni Uprava vsak
zGstane v zakoné o zdravotnich sluzbach, tak jako doposud z didvodu konzistentnosti pravni
Upravy (souvislost s pacientskym souhrnem a zdravotnickou dokumentaci).

Navrh variant reseni z pohledu vécného reseni

Z pohledu vécného reseni, resp. skutkového stavu byly zvaZzeny nasledujici varianty reseni.

2.2.1 Nulova varianta — zachovani souc¢asného stavu

Nulova varianta predstavuje formu rezistence vuci jakékoliv zméné soucasného stavu.
V oblasti elektronizace, kde vyvoj je nevyhnutelny a praxe si hleda cestu, previladala by pak
zejména regionalni reSeni, ktera by znamenala, a v sou¢asné dobé i znamenaji, roztristénost
a nesystémovost.

Pro cely koncept elektronického zdravotnictvi znamena nulova varianta:

0 Absence klicové informaéni a datové infrastruktury.

0 lIdentifikace pacienta a zdravotnického pracovnika by nadale probihala formou
rodného disla.

O Neexistovala by statem garantovand vymeénnd sit pro predavani zdravotnické
dokumentace, resp. jejich kopii, samostatnych soucasti ¢i vypisu z ni.

O Nebyly by stanoveny zakonem, resp. obecné zavaznym prdvnim predpisem,
standardy pro vedeni a preddvani zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé, resp. jejich kopii, samostatnych casti ¢i vypist z ni, ¢imz by
ddle dochdzelo k prohlubovani nekompatibilité jednotlivych nesystémové
vznikajicich systém.

Nebylo by mozné dosahnout cild uvedenych v kapitole 1.5. tohoto materidlu Popis cilového
stavu.

2.2.2 Varianta realizacni — elementarni faze elektronizace zdravotnictvi

Prvni elementdrni faze elektronizace zdravotnictvi umozni vznik jeho zékladni infrastruktury
a zakladnich centralnich sluzeb elektronického zdravotnictvi a umoini jednoznaénou
elektronickou identifikaci pacient( a zdravotnickych pracovnik(l. Zejména jde o tyto zakladni
prvky funkéniho systému elektronického zdravotnictvi:
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» Vybudovani zakladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi, véetné vytvoreni
databdze jednoznacnych, v redlném ¢ase on-line dostupnych Udajl o poskytovatelich
zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnicich ¢i pacientech a vytvofi prostredi pro
bezpecné sdileni dat v jeho ramci.

» Vyreseni elektronické identity zdravotnickych pracovnik(, ktera zajisti a posili pravni
a organizacni jistoty a kontinuitu pfi praci s elektronickymi pisemnostmi a
zdravotnickou dokumentaci vedenou v elektronické podobé.

» VyreSeni nesystémovosti v pfipadé stanoveni standard( pro dokumenty i procesy
napfi¢ zdravotnictvim (zejména standardy pro vedeni zdravotnické dokumentace i
pro jeji bezpecny prenos).

» VyteSeni problematickych oblasti v pfipadé zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé, at jiz formou zavedeni standardl (viz predchazejici bod) ¢i
zavedeni resortnich sluzeb vytvarejicich davéru (elektronicky podpis, ¢asové razitko,
pecet) ¢i ukotveni Zivotnich cyklu dokument( vedenych v elektronické podobé.

Zakladnim cilem je ukotveni elektronického zdravotnictvi jako organické soucasti systému
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Vécny zamér zakona o elektronizaci zdravotnictvi, jak je vySe uvedeno, obsahoval nékteré
soucasti centralni infrastruktury elektronického zdravotnictvi, které byly nakonec z
vysledného paragrafového znéni z dlivodd jeho snadnéjSiho prosazeni v legislativnim
procesu vyjmuty a byly z elementarni faze elektronizace presunuty do faze ndsledné. Jsou
jimi jiz vySe zminény Index zdravotnické dokumentace a Emergentni zdravotni zdznam.
Osobni zdravotni zaznam, jehoz zfizeni bylo vécnym zdmérem predpokladano, zarazen nebyl
vibec.

Dlvod systematiky vécného feSeni ZZ RIA, kdy je zpravidla posuzovdna pouze jedna
realizaCni vécna varianta, je ten, Ze navrhované komponenty v soucasnosti neexistuji a jsou
noveé zavadény. Jedna se o zakladni infrastrukturni komponenty elektronizace, kde v zasadé
neexistuji jiné redlné implementovatelné varianty, nez navrhované. Z uvedeného dlivodu
neni jiné cesty nez realizovat realiza¢ni variantu.

2.2.2.1 Vybudovani zdkladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi

Zakladem elektronického zdravotnictvi je vybudovani souboru hardwarovych a
softwarovych komponent, které budou zajistovat zakladni infrastrukturni sluzby
elektronického zdravotnictvi. Jedna se o hlavni komunikacni uzel, pres ktery budou sluzby
elektronického zdravotnictvi propojeny, a bude poskytovat centralni elektronické sluzby pro
zdravotnictvi.

Zakladni infrastruktura elektronického zdravotnictvi musi vymezit zakladni identitni prostor
elektronického zdravotnictvi, kde budou vedeny uUdaje o pacientech, poskytovatelich
zdravotnich sluzeb i o zdravotnickych pracovnicich, budou nastavena jasna pravidla pro
pfistup ktomuto prostoru, pro vedeni dokumentl i pro procesy v tomto prostoru
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probihajici, a to vSe s auditni stopou o operacich a ¢innostech zarucujici ochranu osobnich
udajl a posilujici zejména roli a prava pacienta v systému elektronického zdravotnictvi.

Z vySe uvedenych divodu byly zvoleny jako soucasti zdkladni infrastruktury nasledujici
komponenty:

a) kmenové zdravotnické registry, jako zdroj v realném case unikatnich, garantovanych
udajli, které verejnopravni ¢i soukromopravni subjekt jmUzZe pouzivat, aniz by
ovéroval jejich spravnost,

b) sluzby wvytvarejici dlvéru, umoznujici identifikaci, autorizaci a autentizaci pro
komunikaci dotéenych subjekt(,

c) centralni sluzby elektronického zdravotnictvi, umoZiujici sluzby nahlizeni na
kmenové udaje v kmenovych zdravotnickych registrech a umoziujici zapis do nich,
sluzby vyménnych siti umoznujici bezpecné preddvani udaju ze zdravotnické
dokumentace, systém spravy souhlas(, portal elektronického zdravotnictvi, katalog
sluzeb elektronického zdravotnictvi, sluzby webovych a mobilnich aplikaci a sluzby
Narodniho kontaktniho mista podle zakona o zdravotnich sluzbach.

d) Zurnal ¢innosti jako provozni a bezpecnostni sluzby zaznamenavajici a uchovavajici
informace o operacich a cinnostech opravnénych osob v Integrovaném datovém
rozhrani.

Existence zakladnich infrastrukturnich komponent, které budou prostrednictvim nabizenych
zakladnich sluzeb determinovat prostredi elektronického zdravotnictvi, je zcela nezbytnou a
vychozi podminkou pro koordinovany rozvoj jakychkoli dalSich sluzeb. Zakladni
infrastruktura bude respektovat jiz existujici a v praxi zavedené standardy umoZiujici i
preshrani¢ni vymeénu/predavani zdravotnické dokumentace v elektronické podobé.

V pripadé uvah tykajicich se zakladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi byly
identifikovany nasledujici

DILCIi VARIANTY RESENI:

a) Varianta nulova — zachovani stavajiciho stavu

Nulova varianta predstavuje zachovani soucasného stavu, kdy jsou jednotlivé systémy
roztfiStény a vznikaji a vznikat budou Zivelné. Jsou duplikovany sluzby, které maiji byt feSeny
centralné — napfiklad udaje o pacientech ¢i zdravotnickych pracovnicich ¢i prostfedkd pro
identifikaci, autentizaci a autorizaci. Toto prostfedi neumozriuje implementovat potrebné
standardy ochrany osobnich Udaji a nejedna se o systémové reseni.

b) Varianta ¢. 1 — Vytvoreni Integrovaného datového rozhrani

Tato varianta predpoklada vybudovani Integrovaného datového rozhrani a jeho komponent
v rdmci projektu IROP realizovaného UZIS CR, kdy spravcem vybudovaného Integrovaného
datového rozhrani bude Ministerstvo zdravotnictvi a provozovatelem bude UZIS CR.
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Vybudovani téchto technologickych komponent, jiz v soucasné dobé budovanych ze
strukturdlnich fondd, je nutnou podminkou pro rozvoj jakychkoliv sluzeb elektronického
zdravotnictvi. Budovany systém bude zahrnovat vSechny vyse uvedené komponenty, véetné
sluZzeb vytvarejicich davéru zahrnujici systém zajistujici a poskytujici resortni elektronicka
casova razitka, systém zajistujici a garantujici zarucené sluzby vzdaleného peceténi, sluzby
vydavani resortnich podpisovych certifikdtll pro zaruceny elektronicky podpis, sluzby
vydavani resortnich systémovych certifikdtli pro pfistup k Integrovanému datovému
rozhrani. Soucasti té varianty je i vazba na stavajici ¢i nové vzniklé sluzby elektronického
zdravotnictvi na zakladé zakona, které bude mozné napojit na IDRR a umoznit jim vyuziti
sluzby vydavani resortnich podpisovych certifikatl pro zaruceny elektronicky podpis, sluzby
vydavani resortnich systémovych certifikatl pro pfistup k Integrovanému datovému
rozhrani, kmenové udaje v kmenovych zdravotnickych registrech v rozsahu stanoveném
jinym pravnim predpisem nebo systém spravy souhlasd. Jednd se jak o nové vznikajici
systémy, tak i systémy jiz funkéni, jakymi jsou napf. Narodni kontaktni bod pro elektronické
zdravotnictvi ¢i systém eRecept a Iékovy zaznam.

Provdzanost cilG na varianty feSeni je uvedeno v nasledujicim schématu: (pozn. v schématu
jsou uvedeny pouze dva cile jako pfriklad, nebot vytvoreni centrdlni infrastruktury
zdravotnictvi bude znamenat at jiZ primdrné ¢i sekunddrné naplnéni vsech dilcich cild i cile
globdlniho)

Varianta €. 1 Realizacni varianta
ELEMENTARNI FAZE ELEKTRONIZACE
ZDRAVOTNICTVI

CILE DILCi VARIANTY RESENI
nytvoFeni databéze\ Nerfesi Nulova varianta —\
jednoznacnych, - > zachovani
v redlném case on- soucasného
line dostupnych stavu
\_ udaju Y, J
Vybudovant — Varianta €. 1 )
. N Vybudovani
klicove Nejvyhodnejsi IntZgrovaného
infrastruktury ) varianta datového rozhraniJ

Vybudovani zakladni infrastruktury
elektronického zdravotnictvi

41 209



2.2.2.2 Kmenové zdravotnické registry

Zakladnim cilem je vytvofeni resortni vrstvy udaji s kmenovymi Udaji umoziujici
jednoznacnou identifikaci poskytovatel( zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnik( a
pacientl, a to po vzoru zakladnich registr( verejné spravy vedenych podle zdkona o
zakladnich registrech.

Kmenovy Udaj znamend, Ze systémy budou v pfisluSném registru poskytovat statem
garantovana data, kterd budou pridbéiné aktualizovana dle zakonnych poZadavki
(stanovend velmi kratka IhGta pro jejich zapis ze strany zapisujicich osob) z datovych zdroju
agendovych napf. Narodniho registru zdravotnickych pracovnik(i ¢i Ndrodniho registru
poskytovatelll zdravotnich sluzeb ¢i informacnich systém( zdravotnich pojistoven.
Verejnopravni ¢i soukromopravni subjekt je mize pouZzivat, aniz by ovéroval jejich spravnost
— spoléhd na stat. Stat stanovi sankcni nastroje pro zapisujici osoby tak, aby na né mohl
prenést urcitou odpovédnost. V pfipadé vzniku Ujmy pouzitim nespravnych udaju se subjekt
bude moci domahat svych prdv na statu.

Kmenové udaje vsystému elektronizace zdravotnictvi je nezbytné zajistit zejména u
nasledujicich oblasti:

e kmenové udaje o poskytovatelich zdravotnich sluzeb,
e kmenové udaje o zdravotnickych pracovnicich,
e kmenové udaje o pacientech.

V pfipadé uvah tykajicich se datové zakladny elektronického zdravotnictvi byly
identifikovany nasledujici

DiLCi VARIANTY RESENI:

a) Varianta nulova - zachovani stavajiciho stavu

Nulova varianta predstavuje zachovani soucasného stavu, tj. bez existence kmenovych udaju
poskytovatelll zdravotnich sluzeb a zdravotnickych pracovnik(. Tato varianta je vyznamnym
omezenim pro budovani komplexniho systému elektronického zdravotnictvi a vyZzaduje po
dotéenych subjektech vidy specificky zpUsob registrace a identifikace zdravotnického
pracovnika k pristupu k jednotlivym sluzbam elektronického zdravotnictvi a nasobné vedeni
evidence subjektd u spravcl jednotlivych sluzeb. Zaroven nepodava komplexni informaci o
vSech fyzickych a pravnickych osobach a fyzickych podnikajicich osobach, které vykazuji
poskytovani zdravotni péce a Cerpaji prostiedky z verejného zdravotniho pojisténi. Varianta
tohoto dil¢iho feSeni predstavuje zdsadni bariéru pro rozvoj elektronizace a de facto
vybudovani funkéniho systému elektronického zdravotnictvi znemozniuje. Nadto prindsi
dalsi zatéz zdravotnickych pracovnik( a predstavuje dodateéné finanéni naklady pro sprévce
sluzby.

V pripadé pacient( a jejich evidence predstavuje tato nulova varianta zachovani sou¢asného
stavu, kdy se orozvoj, sprdvu a provoz registru pojiSténcl stard VSeobecna zdravotni
pojistovna CR cestou Centrédlniho registru pojisténch. Ostatni zdravotni pojistovny ji
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predavaji data o svych pojisténcich a zménach mési¢né, s ohledem na prehlasovani
pojisténcl spise Ctvrtletné. Ztotoznovani pojisténcl provadi jednotlivé zdravotni pojistovny,
neprobiha v centralnim registru, neprobiha tam ani aktualizace zmén provedenych
v zakladnich registrech. Poskytované udaje nebude moziné pokladat za jednoznacné
(kmenové), a budou tedy slouZit jako orientacni suréitou mirou nepresnosti danou
nepredvidatelnym rozvojem. V pripadé neexistence zdroje jednoznacnych (kmenovych)
Udajd o pacientech bude nutné zachovat stdvajici praxi, kdy jednotnym identifikdtorem
pacienta je jeho Cislo pojisténce, které vychazi z rodného Cisla. Vyuzivani rodného cisla je
v rozporu se strategii eGovernmentu a nadto by rodné Cislo mélo postupné jako identifikator
vymizet. Z toho dlvodu bude tento stav omezenim pfi vytvareni sluzeb elektronického
zdravotnictvi vici pojisténclim, pacientim — pfi vyuzivani téchto sluzeb by se pojisténec
musel vici kazdé sluzbé identifikovat zvlast. Udrzovani aktudlnosti téchto dat by bylo témér
nemozné a kladlo by vysoké naroky na spravce sluzeb i pojisténce samotné. Nebude vyuZita
moznost doplnéni potrebnych atributd (napf. o registrujici Iékare, resp. poskytovatele
zdravotnich sluzeb).

b) Varianta 1 — vytvoreni kmenovych zdravotnickych registri za vyuiiti klientského
bezvyznamového identifikatoru

Tato varianta pocita s vytvorenim resortni vrstvy, ktera je nyni terminologicky oznacena
jako kmenové zdravotnické registry, ktera by na strané jedné byla napojena na systém
zakladnich registra podle zakona o zakladnich registrech a umoznovala ztotoznéni pacienta
a zdravotnického pracovnika a na strané druhé umoznila jednotnou identifikaci pacienta a
zdravotnického pracovnika v rdmci resortu cestou vydanim klientskych bezvyznamovych
identifikator( pacienta a zdravotnického pracovnika, a to v souladu s Rozsifenou metodikou
vyuzivani identifikator( fyzickych osob a sdileni dajl o fyzickych osobach ve verejné spravé
zpracovanou Ministerstvem vnitra.

Varianta predpoklada vznik zdravotnickych registri Kmenového registru poskytovatell
zdravotnich sluzeb a Kmenového registru zdravotnickych pracovnikd nad stavajicimi registry
(které maji povahu agendovych informacnich systému( plnénych zakonem stanovenymi
zapisujicimi osobami). Registry budou publikovat data prostfednictvim IDRR, jehoZ
prostfednictvim bude zajistovano sdileni Gdajil s datovou zékladnou CR, referenénimi udaji
zakladnich registr(, jinymi agendovymi informacnimi systémy a oprdvnénymi osobami
stanovenymi zdkonem. IDDR bude zajistovat spravu opravnéni pristupu k datim a dalsi
cinnosti podle zdkona. Takto definované a vedené kmenové Udaje v Kmenovém registru
poskytovatelll zdravotnich sluzeb a Kmenovém registru zdravotnickych pracovnikd budou
podléhat aktualizaci v zadkonem definovanych Ihditach a sankcim za jejich nedodrzeni. Udaje
budou vedeny v systému provozovaném v rezimu vysoké dostupnosti.

Tato varianta ddle predpoklddd vybudovani nového Kmenového registru pacientd, a to
vyuzitim dat pfimo zinformacnich systém( zdravotnich pojistoven. Vzhledem k vyse
popsanému stavu registru a s daty, se kterymi Centralni registr pojisténcu pracuje, by tato
identifikace mohla v dneSnim stavu byt jen stézi povazovana za zarucenou a plné
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garantovanou. Dochazelo by k chybam, a tim znovu k riziku moznosti neopravnéného
poskytovani elektronickych sluzeb, byt s mirné nizsi pravdépodobnosti neZ u nulové
varianty. Centralni registr pojisténcl navic pracuje na Urovni rodného cisla (Cisla pojiSténce),
coz je z budouciho hlediska zcela nevhodné.

Udaje vtéchto registrech jsou zdkladnim predpokladem pro jednozna¢nou identifikaci
subjektd a zprostredkovavaji informace opravnénym osobam k vykonu jejich ¢innosti a
vyuzivani sluzeb v prostredi elektronického zdravotnictuvi.

Ochrana osobnich udajd a kybernetické bezpeénosti bude zajisténa tim, Ze bude presné
zdkonem specifikovdna struktura a rozsah osobnich Udajli vedenych v systémech
elektronického zdravotnictvi, opravnénych osob k jejich pFistupu, pfesné specifikovany ucel
jejich vyuziti a zaroven budou existovat jak technické, tak i organiza¢ni zaruky jejich ochrany
v€etné internich provoznich a bezpecnostnich sluzeb zaznamenavajicich a uchovavajicich
informace o operacich a ¢innostech do systému prihlasenych opravnénych osob.

c) Varianta 2 - vytvoreni kmenovych zdravotnickych registrl s vyuzitim AIFO

Pivodné zpracovavany navrh vécného zdméru zakona o elektronizaci zdravotnictvi pocital s
resortni vrstvou (vznik pivodné autoritativnich registrll), s pfimym napojenim na sluzby
eGovernmentu za pouZiti AIFO pacienta a zdravotnického pracovnika.

Nasledujici schéma zobrazuje vazbu na cil navrhované pravni Gpravy i vybér nejvyhodné;si
varianty feSeni:

Varianta €. 1 RealizaCni varianta
ELEMENTARNI FAZE ELEKTRONIZACE
ZDRAVOTNICTVI

DiLCi VARIANTY RESENI

Nefesi Nulova varianta —
ciL eresi zachovani
> soucasného stavu )
Vytvoreni databaze . .
jednoznaénych, Varianta €. 1 \
v realném &ase vytvofeni kmenovych
on-line dostupnych zd_ratv?tnlckycvht’
Gdait . - registrii za vyuziti
4 Nejvyhodnéjsi klientského
varianta bezvyznamového
identifikitoru
Varianta €. 2 )
_— vytvoreni kmenovych
T . o zdravotnickych
Neresi dle pozad_aVkEJ registra s vyuzitim
resortu zdravotnictvi AIFO D

Kmenoveé zdravotnické registry
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2.2.2.3 Prokazovani identit zdravotnickych pracovniki a pacientu

Osobni udaje vedené v ramci elektronického zdravotnictvi je tfeba chranit prostredky pro
identifikaci s dostate¢nou urovni zaruky. Z tohoto pohledu je tfeba vzit v potaz hranici
minimalniho rizika a zarucit dostate¢nou uroven zaruky prostredku pro identifikaci.

V pfipadé pacienta maze byt vyuzit i pfi asistovaném zpuUsobu vyuzivani sluzeb, napfr.
povoleni k ndhledu do zdravotnické dokumentace pfi fyzické ndvstévé zdravotnického
pracovnika ve zdravotnickém zafizeni.

Pro Ucely utajeni ¢innosti zpravodajskych sluzeb Ceské republiky, Policie Ceské republiky,
Celni spravy Ceské republiky a Generdlni inspekce bezpecnostnich sborl a zajisténi
bezpecnosti jejich prislusnikll se pocitad s pouzitim zvlastnich postupd.

V ptipadé Uvah tykajicich se prokazovani identit pacientl a zdravotnickych pracovnikd byly
identifikovany nasledujici

DILCi VARIANTY RESENI:
a) 0 - Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu

ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

Nulovd varianta predstavuje zachovani soucasného stavu, tj. bez existence sjednocené
koncepce prokazovani identit. KaZzdy zdravotnicky pracovnik, stejné jako kazdy obéan CR, ma
moznost ziskat svlj elektronicky identifikacni prostfedek obcana (elektronicky obcansky
prikaz), ktery mUZe vyuZit pro autentizaci ke sluzbdm eGovernmentu. Mezi odbornou
verejnosti (poskytovatelé zdravotnich sluzeb) panuje vSak shoda, Ze elektronicky obcansky
prikaz neni vhodny pro pouziti jako profesni karta, kterou by mél pracovnik pouzivat denné.
Davodem je pouziti elektronického obcanského priikazu v jinych oblastech béiného
soukromého, nikoliv profesniho Zivota.

U velkych poskytovatelll zdravotnich sluzeb (napf. typu nemocnice) jsou zdravotnicti
pracovnici aktualné vybaveni identitnimi prostfedky pro ucely pfihlasovani kinternim
informacnim systém0m. (Zejména tokeny — nepotrebuji ctecky, nebo bezkontaktni karty pro
otevirani dvefri, vydej obédU, apod.). Néktefi poskytovatelé zdravotnich sluzeb maji smluvni
vztah s certifikaCni autoritou a jsou tedy opravnéni vydavat jejich certifikaty pro kvalifikovany
elektronicky podpis.

S narlGstem elektronickych sluzeb, tedy v situacich, kdy zdravotnicky pracovnik potrebuje
komunikovat s poskytovatelem existujicich nebo novych sluzeb vné organizaci —
poskytovatele zdravotnich sluzeb (napf. ePreskripce, provozovani vlastnich ordinaci apod.),
bude zdravotnicky pracovnik nucen pracovat s elektronickymi identitami jako dosud.
Vznikem dalSich sluzeb elektronického zdravotnictvi by se mnozil i narast poctu certifikatd

Tato varianta ma nevyhody popsané v uvodu a je nevyhodna zejména pro pracovniky
primarni péce, resp. praktické |ékare, praktické lékare pro déti a dorost ¢i ambulantni
specialisty (vétsinou OSVC), ktefi oproti velkym poskytovatellim zdravotnich sluzeb nemaiji
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technickou podporu zaméstnavatele. Pro né je tedy zachovani sou¢asného stavu znacné
neefektivni.

PACIENT

V pripadé pacienta zachovani stavajiciho stavu znamen3, Ze pro jeho pristup k existujicim
nebo nové vznikajicim elektronickym sluzbam ve zdravotnictvi bude urcovan
poskytovatelem téchto jiz existujicich nebo nové vznikajicich elektronickych sluzeb.

b) varianta ¢. 1 - vydavani resortnich prostfedki elektronické identifikace/vyuZiti systému
zajistujici elektronickou identifikaci podle zakona o elektronické identifikaci NIA (eOP)

ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

Tato varianta pocita s tim, Ze k ovéreni identity zdravotnického pracovnika bude ve vétsineé
pfipadl uziti dochdzet prostfednictvim informacniho systému poskytovatele zdravotnich
sluzeb. Pocitd s vyuzitim resortnich systémovych certifikatd poskytovatele zdravotnich
sluzeb pro pfistup klIntegrovanému datovému rozhrani, jehoz prostfednictvim bude
opravnény pracovnik poskytovatelem zdravotnich sluzeb stanoveny (zdravotnicky
pracovnik) vyuzivat sluzby Integrovaného datového rozhrani, a to s vyuzitim pristupovych
udajd jemu pridélenych. Zaroven bude mozné vyuzivat i komeréni identitni prostredky.

Elektronicky obcansky prikaz (eOP) by mél byt vyuZit pouze jako ndhradni feseni pro
autentizaci ke sluzbdm resortu zdravotnictvi z divod( uvedenych vyse. Zdravotnicky
pracovnik bude vdrtivé vétSiné pripadl vyuzivat pro pfistup kcentrdlnim sluzbam
informacni systém daného poskytovatele zdravotnich sluzeb, sluzby tedy budou vazany na
ovéreni identity poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery bude povinen ovéfit a predat udaje
o identité konkrétniho zdravotnického pracovnika centrdlnim sluzbdm IDRR, pokud bude
sluZzbou poZadovana. V praxi se bude jednat naptiklad o predani resortniho identifikatoru
daného zdravotnického pracovnika. Prostfedkem pro ovéreni identity bude rezortni
systémovy certifikat pro pristup k Integrovanému datovému rozhrani pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb. Zakon bude s ohledem na minimalizaci zatéze vyuzZivat pro pfistup
k centralnim sluzbam jiz existujici prostfedky — naptiklad certifikaty vydavané SUKL a bude
nastaven proces jejich konsolidace, v¢. legislativnich Uprav.

PACIENT

Elektronickd identita ob¢ana CR je zajisténa statem dle zakona o elektronické identifikaci.
Centrdlni autoritou zajistujici elektronickou identitu fyzické osoby je Ministerstvo vnitra.
Systémem zajistujici elektronickou identifikaci je NIA, tento systém slouZi jako prostrednik
mezi poskytovateli identity (ID providery) a poskytovateli sluzeb (Service providery).

U fyzické osoby se predpoklada, Ze bude mit na vybér z nékolika poskytovatell identit, mezi
kterymi se v ramci nejvyssi rovné dlivéry (LoA vysoka) da pocitat s eOP, tedy nosicem a SW
prostfedkem garantovanym statem. Ostatni ID providefi zatim nejsou znami, mohou se
prihlasovat od 1. 7. 2018.
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Sluzby EZ budou moci vyuzit pouze pacienti, ktefi budou mit elektronickou identitu na
potiebné urovni dlivéry. Ostatni ji nebudou moci vyuzit a do systému budou vstupovat jen
nepfimo prostiednictvim zdravotnickych pracovnikd.

Pfi prezencnim prokazani identity (v ordinaci, |ékdarné apod.) budou naddle zachovany
stavajici procesy a uroven dlivéry mezi lékafem a pacientem s vyjimkou prokazovani identity
novych nezndmych osob.

b) varianta ¢. 2 — pouziti jinych prostredkt elektronické identifikace

ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

Tato zvazovana varianta predstavuje Uvahy o zavedeni profesni karty pro zdravotnické
pracovniky. Profesni karta by predstavovala prostfredek omezeny svym vyuzitim pouze pro
sluzby elektronického zdravotnictvi. Profesni karta by mohla slouzit i pro pfistup k vlastnim
informacnim systém(m poskytovatel(l zdravotnich sluzeb.

PACIENT

Zvaiovanou variantou v pfipadé pacienta byla karticka pojiSténce vrdmci systému
verejného zdravotniho pojisténi. Dllezitym faktem hodnym zretele je, Ze karticka pojisténce
neobsahuje ¢ast pro uloZeni softwarového prostfedku pro prokazani identity. Je tedy
nevhodné, aby vsoucasné podobé slouZila jako spolehlivy prostfedek prezencniho
prokazani totoznosti, nebot nenese sama o sobé Zadny Gdaj potvrzujici opravnénost drzitele
(fotografie). Bud bude nahrazena pro prezencni prokazani totoznosti jinym dokladem, nebo
je nutné provést zmény nejen ve vzhledu, ale i funkénosti a uloZit toto zdravotnim
pojistovnam. Toto opatfeni ale vyvola redundantni pofizovaci a udrzovaci naklady. Jeji
vyuziti bude prirozené ustupovat s ndbéhem centrdlnich autentizacnich sluzeb a fungujiciho
Kmenového registru pacientd, ktery urci pfislusnost ke zdravotni pojistovné.
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Vazba cile na jednotlivé varianty fedeni ukazuje v pfipadé ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA

nasledujici schéma:

Varianta €. 1 RealizaCni varianta
ELEMENTARNI FAZE ELEKTRONIZACE
ZDRAVOTNICTVI

DiLCi VARIANTY RESENI

Y v Nulova varianta —
Nefesi zachovani
CiL -_— | soucasného stavu
Jednotna uroven . .
elektronické Varianta €. 1
identifikace —_— vydavani resortnich
prostiedkt
Nejvyhodnéjsi elektronické
varianta identifikace,
\_ zalozné NIA
( Varianta €. 1
— pouziti jinych
Y v . . prostiedku
Neresi dle pozadavku elektronické
resortu zdravotnictvi 9 identifikace

Prokazovani identit zdravotnickych pracovniku
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V pripadé PACIENTA pak nasledujici schéma:

Varianta c':.,1 Realizaéni varianta
ELEMENTARNI FAZE ELEKTRONIZACE
ZDRAVOTNICTVI

DILCi VARIANTY RESENI

Nulova varianta —
Neresi zachovani
, —_— L soucasného stavu )
CIL
( Varianta €. 1 \
Jednotna uUroven vyuziti systému
elektronické zajist'ujici
identifikace — elektronickou
o Yy identifikaci podle
NeryhodneJS| sakona
varianta o elektronické
identifikaci NIA

\ (eOP) )

—_— Varianta €. 1 \
T . o pouziti jinych
NefeSi dle pozadgvky prostredkii
resortu zdravotnictvi elektronické
identifikace

KARTA POJIéTENCE)

Prokazovani identit pacientu

2.2.2.4 Standardy elektronického zdravotnictvi

Standardy elektronického zdravotnictvi se rozumi standardy definujici strukturu a format
datovych souborli, rozhrani pro vedeni a predavani zdravotnické dokumentace
v elektronické podobé a jejich zabezpeceni, klasifikace, nomenklatury a terminologie pro
jejich pouZiti vydavané Ministerstvem zdravotnictvi.

Standardy elektronického zdravotnictvi definuji soustavy jednotek, uzivané pojmy, kody,
formaty, protokoly nebo rozhrani v oblasti informatiky a komunikace, které umoznuji
propojovani rlznych zafizeni, komunikaénich systémU a informacnich systém( ve
zdravotnictvi.

V pripadé uvah tykajicich se standard( elektronického zdravotnictvi byly identifikovany
nasledujici

DILCi VARIANTY RESENI:

a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu

Sprava standardl elektronického zdravotnictvi nebude centralné zajisStovana a zpUsob
spravy, lokalizace, akceptace a publikace standard(i bude ponechan v gesci jednotlivych
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spravcu stdvajicich ¢i nové vznikajicich sluzeb elektronického zdravotnictvi. Harmonizace
standard(i bude jako dosud nedostatec¢né funkcni. V této varianté nemd Ministerstvo
zdravotnictvi kontrolu nad procesem vybéru a publikace standardl, a nemd proto ani
moznost garantovat spravnost jejich vzajemného propojeni.

b) Varianta €. 1 — fizeny rozvoj standardi elektronického zdravotnictvi

Proces standardizace elektronického zdravotnictvi bude Fidit a koordinovat Ministerstvo
zdravotnictvi. Vzhledem k tomu, Ze jde o velmi Uzce specifickou problematiku s omezenim
pouze na oblast zdravotnictvi a vzhledem ktomu, Ze Ministerstvo zdravotnictvi je dle
Kompetenéniho zakona uUstfednim organem statni spravy pro oblast zdravotnictvi, nebylo
uvazovano o jiném subjektu, coZ nevylu€uje zapojeni dalSich subjektd (napf. akademicka
pracovisté, odborné spolecnosti) do tvorby, oponentury a procesu vzniku jednotlivych
standardu.

Navaznost na diléi cil zobrazuje nasledujici schéma:

Varianta é.,1 Realizaéni varianta
ELEMENTARNI FAZE ELEKTRONIZACE
ZDRAVOTNICTVI

DiLCi VARIANTY RESENI

CiL
Pt Nulova varianta —
Nefesi zachovani
soucasného stavu
Nastaveni
standardu
. o Varianta €. 1
Nejvyhodnéjsi fizeny rozvoj
varianta standardii

elektronického
zdravotnictvi

Standardy elektronického zdravotnictvi

2.2.2.5 Zdravotnickd dokumentace vedend v elektronické podobé

Cilem tupravy je tGprava podminek pro vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
podobé¢ a zavedeni povinnosti souvisejicich s jejim vedenim k ur¢itému datu.

Primarnim zdrojem a spravcem zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé je
poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery zdravotni sluzbu poskytl, a to stejné, jako tomu je u
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zdravotnické dokumentace vedené v listinné podobé¢. Je i jejim primarnim spravcem, ktery je
povinen s ni nakladat dle legislativnich norem (ukladani, zdlohovani, skartace atd.). Typy
dokumentl vytvarenych v ramci zdravotnické dokumentace, format a strukturu (identifikace
pacienta, identifikace I¢kafe, identifikace poskytovatele, obsahova metadata atd.)
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé definuje jak zdkon o zdravotnich
sluzbach a provadéci pravni predpis (vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci),
ovSem ne zcela dostatecné, jak bylo nastinéno vyse a je rozvedeno niZe.

V ptipad¢ tivah tykajicich se zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podob¢ byly
identifikovany nésledujici

DILCi VARIANTY RESENI:
a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu

Zdravotnickd dokumentace v elektronické podobé bude vedena podle stdvajicich pravnich
predpisi (zejména zdkon o zdravotnich sluzbdch a navazujici provadéci vyhlaska o
zdravotnické dokumentaci, zakon ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a zméné
nékterych zakonl) a doporuceni vydavanych ministerstvem (napf. doporucené standardy
jejiho vedeni). Citovand prdvni Uprava upravuje vedeni zdravotnické dokumentace, a to jak
v listinné, tak i v elektronické podobé ¢i vkombinaci obou. Neobsahuje vsak nékteré
parametry pro vedeni zdravotnické dokumentace pouze v elektronické podobé, ¢imz vznika
pravni nejistota ohledné jejiho vedeni u poskytovateld zdravotnich sluzeb, a to véetné
predavani jejich kopii ¢i vypish z ni. Nejsou dostatecné definovany a navazné na to
pozadovany standardy pro jeji vedeni i prenos. Vyhlaska o zdravotnické dokumentaci
neobsahuje kompletni pravidla pro ,Zivotni cyklus“ zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé.

b) Varianta €. 1 — novelizace ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach

V pripadé vedeni zdravotnické dokumentace bude zménovym zakonem provedena Uprava
tykajici se povinnych parametr( zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé
nebo jeji ¢asti, popripadé informace z ni, a to Upravou zakona o zdravotnich sluzbach. Jedna
se zejména o pozadavky na elektronicky podpis (resortni ¢i uzndvany), resp. elektronickou
pecet a resortni Ci kvalifikované casové razitko s tim, Ze zménovymi zakony bude zavedena
pro vazba na zakon o elektronizaci zdravotnictvi. Dale bude novelizovana vyhlaska ¢.
98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich predpistll, zejména s ohledem
zavedeni pravni Upravy Zivotniho cyklu zdravotnické dokumentace vedené v elektronické
podobé.

¢) Varianta €. 2 — explicitni tuprava zakonem o elektronizaci zdravotnictvi

V této zvazované varianté by dosSlo kvyjmuti pravni Upravy tykajici se zdravotnické
dokumentace vedené pouze v elektronické podobé ze zakona o zdravotnich sluzbach a doslo
by k jejimu presunuti do zdkona o elektronizaci zdravotnictvi. Tim by doslo k rozdéleni pravni
Upravy tykajici se komplexné zdravotnické dokumentace. Prostredi by vSak bylo uzivatelsky

51 219



nepriznivym, nebot by tato Uprava byla vyjmuta vécné komplexni Upravy poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Nasledujici schéma ukazuje propojeni dil¢iho cile na jednotlivé varianty resSeni:

Varianta c':.,1 Realizaéni varianta
ELEMENTARNI FAZE ELEKTRONIZACE
ZDRAVOTNICTVI

DiLCi VARIANTY RESENI

, i )
Neresi Nulova varianta —
_— zachovani
ciL soucasného stavu )
y )
Nastaveni Varianta €. 1
standardd, — Novelizace zdkona
odstranéni pravni Nejvyhodné&;si o zdravotnich
nejistoty varianta sluzbach
Varianta €. 2
e , Uprava zakonem
NefeSi komplexni o elektronizaci
Upravu zdravotnické zdravotnictvi
dokumentace

Zdravotnicka dokumentace vedena v elektronické podobé

2.2.2.6 Sdileni zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé — propojeni
vyménnych siti

Bezpecna elektronicka vyména zdravotnickych dat (¢i obecnéji udajl o zdravotnim stavu,
jako udajli tykajicich se télesného nebo dusevniho zdravi fyzickych osob, véetné udaji o
souvisejicich zdravotnich sluzbach) umozni poskytovatellim zdravotnich sluzeb a zdravotnim
pojistovnam vyzadat a bezpeénym zplsobem ziskat Ci zpristupnit, pfedat ¢i poskytnout
zaznamy ze zdravotnické dokumentace od jiného poskytovatele ¢i jinému poskytovateli
zdravotnich sluzeb ¢i zdravotni pojistovné, v souladu s poZzadavky na ochranu zvlastnich
kategorii osobnich udaja.

V CR v soucasnosti neni pfili§ roziitena elektronickd vyména, resp. vedeni a sdileni
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, vyjma vymény dat mezi
zdravotnickymi  pracovisti, laboratornimi provozy a obrazovym komplementem.
Zdravotnickd dokumentace je prevainé vedena primarné v listinné podobé, bez ohledu na
to, Ze jsou data pofizovana prostrednictvim prostredk( vypocetni techniky.
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V této oblasti stat dosud spolupracoval pouze na rozvoji komunikacniho standardu DASTA a
systémy zabezpefeného predavani zaznam( zdravotnické dokumentace ponechal na
volném rozvoji trhu. Vznikla tak fada komercnich i nekomercénich systém( zabezpeceného
predavani dat (napf. systémy eMeDocS, eZprava, MEDICAL NET, mex2, TransMISE, Dr.Sejf,
ePACS, ReDiMed), které sice pracuji na obdobnych principech, nejsou vsak obvykle vzajemné
propojeny a poskytuji mnoho vzajemné se prekryvajicich nestandardizovanych ¢i dilcich
sluzeb. Vznikd tak velmi heterogenni prostiedi, ve kterém jsou mimo jiné obtizné
implementovatelné vysoké standardy ochrany osobnich Udaji a takika nedosaZitelnd
sémanticka interoperabilita zdravotnich zaznam.

Dusledkem nedostatecné komunikace mezi poskytovateli je nejen nizsi efektivita a zvySené
naklady poskytovanych zdravotnich sluzeb, ale predevSim vyssi zatéz pacienta (napf.
zbytecné opakovanym vySetfenim), a v nékterych pripadech dokonce i ohrozeni bezpecénosti
lécby v dlsledku nedostatku informaci dostupnych zdravotnickym pracovnikiim pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb (napf. o pfredepsanych lécich, o alergiich pacienta na urcita
|éCiva, o predepsané dieté, o nebezpeli padu ¢i jinych rizicich). Tento stav ohroZuje
predevsim déti, pacienty ve vyssSim véku, pacienty s mentalnim onemocnénim ¢i jinymi
formami znevyhodnéni, tj. predevsim pacienty, ktefi nejsou schopni komplexné popsat svuj
zdravotni stav.

Cilem je zajistit prostfedi pro garantované plosné zpristupnovani, predavani a poskytovani
zdravotnické dokumentace pfi respektovani existujicich vyménnych siti za podminky
dodrZeni stanovenych pravidel.

Systém zavede jednotnou adresaci zdravotnickych pracovist navdzanou na kmenové
zdravotnické registry a umozni propojeni existujicich vymeénnych siti. Poskytne prdvni jistotu
uzivatellm systému elektronického preddvani zaznam( zdravotnické dokumentace a
usnadni proces predavani opravnénym osobam.

V pripadé uvah tykajicich systému vymeénnych siti byly identifikovany nasledujici
DILCi VARIANTY RESENI:
a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu

Varianta 0 zachovava myslenku absence klicové informacni a datové infrastruktury. Pokud

by nebyla vybudovdna potiebnd infrastruktura, neexistoval by i statem garantovany systém

predavani zdznam ze zdravotnické dokumentace a tyto zdznamy by byly predavany stavajici

cestu (nepredavany ¢i predavany komerénimi vymeénnymi sitémi)

b) Varianta €. 1 — Stat zajisti dostupnost sluzby garantovaného elektronického predavani
zaznamu zdravotnické dokumentace

V prvni radé jde o propojeni existujicich a budoucich vyménnych siti a nastaveni podminek
pro jejich propojeni.

Toho lIze dosahnout vybudovanim narodniho propojovaciho bodu, ktery umozni propojeni
existujicich vyménnych sit, a zajisténim pripojeni vSech opravnénych poskytovatell
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zdravotnich sluzeb a zdravotnich pojistoven do takto vzniklé integrované datové a
komunikacni sité resortu. Narodni propojovaci bod aadresacni sluzba bude soucasti
centralni infrastruktury elektronického zdravotnictvi.

c) Varianta €. 2 — Stat nad ramec varianty €. 1 vybuduje vlastni vyménnou sit

V této varianté stat, obdobné jako v pfipadé datovych schranek, vybuduje vlastni systém
zabezpeceného predavani zdravotnickych dat a ten poskytne jako zakladni sluzbu
poskytovatelim zdravotnich sluzeb a zdravotnim pojistovham bezplatné. Tento systém
umozni komunikaci mezi poskytovateli a zdravotnimi pojisStovnami pfimo, ale jen se
zakladnimi funkcionalitami. |vtomto pripadé tak bude mozné napojeni komercnich
vymeénnych siti do vymeénné sité statu. Tato varianta je spojena s dalSimi naklady statu na
zajiSténi provozu, dohledu a podpory uzZivatel(.

Vazbu cilli na jednotlivé varianty reSeni znazornuje nasledujici schéma:

Varianta €. 1 RealizaCni varianta
ELEMENTARNI FAZE ELEKTRONIZACE
ZDRAVOTNICTVI

DiLCi VARIANTY RESENI

. . )
Neresi Nulova varianta —
. -_— zachovani
ClL [ soucasného stavu
Nastaveni standardu, Varianta €. 1 \
odstranéni Nastaveni sluzby
pravni nejistoty garantovaného
elektronického
Nejvyhodnéjél' pfedévéni stétem)
varianta

~
Varianta €. 2
Vybudovani vlastni
statni vyménné
sité

Sdileni zdravotnické dokumentace
vedené v elektronické podobé

2.2.2.7 Systém spravy souhlast/nesouhlast pacientu

Pfi zavadéni systému elektronické spravy souhlast ¢i nesouhlasli neni cilem narusovat
zavedené a funkcni vztahy mezi poskytovateli a pacienty, ale zvySovat transparentnost a
efektivitu stavajicich procesl a posilovat postaveni pacientll. Subjektem udajl jsou obecné
pacienti, o nichZ je zdravotnickd dokumentace vedena. Spravcem udajl jsou, v pfipadé
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zdravotnické dokumentace, poskytovatelé zdravotnich sluzeb. Sprdvcem udaji vedenych o
pacientovi v Kmenovém registru pacientll je ministerstvo.

V ptipadé uvah tykajicich systému sprdvy souhlast byly identifikovany nasledujici
DILCi VARIANTY RESENI:
a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu

Varianta 0 zachovava myslenku absence klicové informacni a datové infrastruktury. Pokud
by nebyla vybudovdana potifebnd infrastruktura, nevznikl by systém spravy
souhlast/nesouhlast. Vyvoj by byl ponechdan tam, kde je nyni, tzn. kazdy poskytovatel
zdravotnich sluzeb by si vedl samostatnou evidenci souhlas(.

b) Varianta €. 1 — vznik registru prav a mandatti seskupujici vSechny opravnéni udélena
pacientem

Digitalni ukony cinéné v ramci elektronického zdravotnictvi pracuji s osobnimi a citlivymi
udaji. Je potreba zajistit pacientovi pravo rozhodovat o pristupu k udajim v elektronické
podobé, které jsou o ném vedeny centralné zfizovanymi systémy uvedenymiv tomto zdkoné
(informacni systémy datového rozhrani) a specifikovat dalsi prdva a povinnosti subjektt ve
vztahu k nému. Registr prav a mandatQ by byl registrem neverejnym. Prostfednictvim
registru prav a mandatl by pacient mohl vyjadfit svoji vali v oblasti nahlizeni na zdznamy o
ném vedené a také by mohl udélovat opravnéni tfetim osobam.

Varianta pocita s moznosti, Ze v registru prav a mandat( se povedou vSechna opravnéni
udélend napriklad zdravotnickym pracovnikim, drfive vyslovena prani pacienta,
souhlas/nesouhlas s posmrtnym odbérem tkani vysloveny pacientem a opravnéni udélena
pacientem pro treti osoby.

c) Varianta €. 2 — vznik systému spravy souhlasti/nesouhlast

Digitalni dkony cinéné v ramci elektronického zdravotnictvi pracuji s osobnimi a citlivymi
udaji. Je potreba zajistit pacientovi pravo rozhodovat o pristupu k udajam v elektronické
podobé, které jsou o ném vedeny centralné zfizovanymi systémy uvedenymiv tomto zakoné
(informacni systémy datového rozhrani) a specifikovat dalSi prava a povinnosti subjekt( ve
vztahu k nému. Prostfednictvim systému spravy souhlasli/nesouhlasti by pacient mohl
vyjadfit svoji vuali v oblasti nahlizeni na zd&znamy o ném vedené a také by mohl udélovat
opravnéni tretim osobam k vykonu svych prav v ramci elektronického zdravotnictvi.
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Vazba cile na jednotlivé varianty feSeni v pripadé vytvoreni centralniho systému spravy
souhlasli/nesouhlasll pacientll zobrazuje nasledujici schéma:

Varianta €. 1 RealizacCni varianta
ELEMENTARNI FAZE ELEKTRONIZACE
ZDRAVOTNICTVI

DiLCi VARIANTY RESENI

p
Nefesi Nulova varianta —
. -_— zachovani
cit soucasného stavu
Rozsireni e N\
vykonu prav —_— Varianta €. 1
pacientt . o Vznik
Pres’unuto do navazujici komplexniho registru
faze elektronizace prav a mandata
J/
- 4 )
L, . Varianta €. 2
Nejvyhodnéjsi Vybudovani
varianta centralniho systému

souhlast/nesouhlasti

Systém spravy souhlasi/nesouhlast pacientu
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3 Vyhodnoceni nakladi a prinosu

V nasledujicim jsou piedstaveny ndklady a ptinosy jednotlivych variant jak legislativniho
feSeni, tak 1 feSeni vécného.

Navrh variant resSeni z pohledu legislativniho reseni

Z pohledu pravniho stavu, resp. legislativniho feSeni, byly hodnoceny nasledujici naklady a
ptinosy jednotlivych variant feSeni.

3.1.1 Nulova varianta — zachovani souc¢asného stavu
Ndklady

Nevzniknou zadné piimé finan¢ni ndroky na statni rozpocet ani na rozpocty jednotlivych
dotcenych subjektii, resp. opravnénych osob vyuZzivajici sluzby elektronického zdravotnictvi.
Sekundarné¢ mohou vznikat vicenaklady v ptipadech zejména zavadéni regionalnich feSeni,
kterymi jsou implementovany nové technologie digitalizace. Jako ptiklad je mozné uvést
feSeni sdileni zdravotnické dokumentace na Grovni kraji ¢i nabidka osobnich zdravotnich
zdznaml vedenych IT spole¢nostmi ¢i zdravotnimi pojiStovnami ve vztahu pacientim
(dostupnost zdravotnické dokumentace). Dojde k narastu finan¢nich ndkladii na nesystémové
zavadeéni jednotlivych prvki elektronizace na Grovni jednotlivych poskytovatelti zdravotnich
sluZeb €1 v ramci regionalnich fesent.

Prinosy

Zachovani sou€asného stavu nepiinaSi z4dné piinosy. Naopak generuje dalSi ndklady a
zhorSuje kvalitu a dostupnost zdravotni péce. Rezistence vici jakékoliv zméné vede
k nenaplnéni pfedem stanovenych cilli a nezlepSuje prostiedi zdravotnictvi jak pro pacienta,
tak ani pro ostatni dotcené subjekty.

3.1.2 Varianta €. 1 — novelizace stavajicich pravnich predpist
Ndklady

ReSeni bude znamenat zvy$ené naklady statniho rozpodtu — kapitoly Ministerstva
zdravotnictvi v souvislosti s roz$ifenim kompetenci Ministerstva zdravotnictvi. Pro dotéené
subjekty, zejména pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, stejné jako pro spravce jinych, resp.
napojenych sluzeb elektronického zdravotnictvi na centrdlni infrastrukturu zdravotnictvi se
zvysi néklady na zajiSténi kompatibility informacénich systémil se systémem centralnim.
Naopak za usporu Ize povazovat zavedeni a vyuzivani resortnich prostiedkii pro identifikaci
1 autorizaci dokumentl u poskytovatelti zdravotnich sluzeb. Pravni iprava zlistane roztfisténa
a neptehledna.

Prinosy

Nedojde k nartstu poc¢tu pravnich predpisi.
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3.1.3 Varianta ¢. 2 - novy zakon o elektronickém zdravotnictvi
Ndklady

ReSeni bude znamenat zvy$ené ndklady statniho rozpoétu — kapitoly Ministerstva
zdravotnictvi v souvislosti s rozsifenim kompetenci Ministerstva zdravotnictvi. Pro dotéené
subjekty, zejména pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, stejné jako pro spravce jinych, resp.
napojenych sluzeb elektronického zdravotnictvi na centralni infrastrukturu zdravotnictvi se
zvysSi naklady na zajisténi kompatibility informacnich systémud se systémem centralnim.
Naopak za Usporu lze povaZovat zavedeni a vyuZivani resortnich prostifedkt pro identifikaci
i autorizaci dokumentl u poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Prinosy
Pravni Uprava bude systémova, zakotvena vjednom zakoné. Jedna se o komplexni a

prehledné feseni problém( v jediné pravni normé s jednoznacné stanovenym gestorem této
problematiky.

Navrh variant reseni z pohledu vécného reseni

Z pohledu vécného reSeni, resp. skutkového stavu byly zvazeny naklady a prinosy
nasledujicich variant vécného reseni.

Pozn. Ndklady poskytovatell zdravotnich sluZeb jsou obtizné vycislitelné. Hlavnim divodem
je rozsah povinnosti stanovenych navrhovanou legislativni upravou. Povinné je v zdsadé jen
napojeni na IDRR a kmenové registry, vse ostatni je dobrovolné. Ndklady nebudou zdsadni,
v nékterych pripadech v zdvislosti na uzaviené smlouvé s dodavatelem i nulové. Dalsim
divodem pro obtiznou vycislitelnost ndklad je stav informacnich systémd, pocet pacienti a
ddle také charakter poskytovatele zdravotnich sluZeb. lJinak bude stav pfiprav na
elektronizaci zdravotnictvi stanoven u liZkovych zafizeni (cca 300 poskytovatelt zdravotnich
sluZeb), jinak u jednotlivych ambulanci.

3.2.1 Nulova varianta — zachovani soucasného stavu
Ndklady

Nevzniknou Zadné primé finanéni naroky na stadtni rozpocet ani na rozpocty jednotlivych
dotéenych subjektd, resp. opravnénych osob vyuzivajici sluzby elektronického zdravotnictvi.
Sekundarné mohou vznikat vicenaklady zejména v pripadech zavadéni regionalnich reseni,
kterymi jsou implementovany nové technologie digitalizace. Jako pfiklad je mozné uvést
fesSeni sdileni zdravotnické dokumentace na drovni kraju ¢i nabidka osobnich zdravotnich
zaznam( vedenych IT spolecnostmi ¢i zdravotnimi pojiStovnami ve vztahu pacientim
(dostupnost zdravotnické dokumentace). Dojde k narlstu financénich nakladl na
nesystémové zavadéni jednotlivych prvk( elektronizace na urovni jednotlivych
poskytovatell zdravotnich sluzeb ¢i v rdmci regiondlnich reseni.

226 58



Prinosy
Zachovani soucasného stavu nepfinasi zadné prinosy. Naopak generuje dalsi naklady a
zhorSuje kvalitu a dostupnost zdravotni péce. Rezistence vuici jakékoliv zméné vede

k nenaplnéni predem stanovenych cil(l a nezlepsSuje prostredi zdravotnictvi jak pro pacienta,
tak ani pro ostatni dotéené subjekty.

3.2.2 Realizacni varianta — elementarni faze elektronizace zdravotnictvi
Ndklady

Naklady na toto realizacni feSeni predstavuji naklady v souvislosti s rozsifenim kompetenci
Ministerstva zdravotnictvi, kdy by bylo nutné posilit odbor odpovidajici za rozvoj
elektronizace zdravotnictvi.

Navrhovana prdvni Uprava zavadi nové ¢innosti v oblasti elektronizace a uklada ministerstvu
tyto Cinnosti vykondvat. Na zdkladé rozsiteni portfolia ¢innosti prislusného uUtvaru bude
nutné posilit jeho personalni zdroje a navysit jejich financni kryti.

Predpoklddand hodnota pracovnich uUvazk( pro vykon téchto cinnosti je 15 pracovnich
tvazk( a k nim odpovidajici financni zajisténi. Vzhledem k tomu, Ze navazné na postupny
nabéh ucinnosti zakona bude i obsazovani jednotlivych nize uvedenych pozic postupnym.
Jejich financni zabezpeceni z prostiedk( statniho rozpoctu pak bude soucasti vyjednavani o
statnim rozpoctu pro resort zdravotnictvi pro prislusny kalendarni rok.

Platové naklady Mzd
Pozice Platova | Vyse platu | Zamysleny Naklady
trida v hrubém pocet v tis. KC na rok
v tis. KE | zaméstnancl
Reditel 14 32,92 1 395
Asistent 9 20,27 1 243
Vedouci oddéleni hlavniho 14 32,92 1 395
architekta ez
Vrchni ministersky rada 14 32,92 6 2370
Ministersky rada 13 30,36 3 1093
Systémovy inZzenyr 13 30,36 3 1093
Celkem 5589
Provozni naklady Naklady
v tis. K¢ na rok
Celkem 18 790
Naklady celkem rocné 24 379
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Prinosy

Pfinosem rozsifeni kompetenci ministerstva a posileni prislusSného odboru je predevsim
zajisténi jednotnosti a interoperability informacnich systém(l. Koncepéni fizeni elektronizace
zdravotnictvi bude mit pro pacienta pozitivni dopad. Stabilni, bezpecné a statem regulované
prostiedi bude mit za nasledek zvyseni zainteresovanosti ob¢ana na péci o své zdravi. Bude
mit snadny a rovny pfistup kinformacim a o dostupnosti zdravotnich sluzeb.
Poskytovatellm pak umozni preddvani zdravotnické dokumentace, resp. jejich kopii Ci
samostatnych ¢asti z ni pres informacni systémy v realném case.

Bude nastoleno rovnéjsi postaveni pacientd, ktefi ziskaji pristup ke svym datlim. Bude
zvySena kvalita péce s ohledem na dostupné informace a jejich vyménu v elektronické
podobé. Budou omezena duplicitni vySetreni a pacient jimi bude méné zatézovan. Rychlejsi
dostupnost vysledk(i a jejich elektronizace povede ke zvySeni psychické kvality Zivota
pacientd.

3.2.2.1 Vlybudovdni zékladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi

V piipad¢ uvah tykajicich se centralni infrastruktury elektronického zdravotnictvi byly
identifikovany nasledujici ndklady a piinosy

DiLCiCH VARIANT RESENI:

a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu
Ndklady

Navazné na duplikovani sluzeb a roztristénosti separatné vznikajicich jednotlivych sluzeb ¢i
systémU elektronizace zdravotnictvi dojde ke zvySovani nakladl pfistupujicich subjekt(
zejména z Uhlu pohledu spravy identit, nutnosti Upravy pfistupujicich informacnich systéma
a neexistenci pravné ukotvenych a vymahatelnych standard( pro vedeni i pfenos udaju i
dokumentt vedenych v elektronické podobé. Toto ma a i nadale bude mit dopad na viechny
dotéené subjekty vyuZivajici elektronické sluzby v oblasti zdravotnictvi, at jiz vefejnopravni
¢i soukromopravni. Naklady mohou samoziejmé vznikat i na strané pacient( ¢i tfetich osob
za predpokladu, pokud spravci stavajicich ¢i nové vznikajicich elektronickych sluzeb ve
zdravotnictvi zpoplatni pristup k témto sluzbam. Kvalifikovany odhad financnich naklad(
nelze zpracovat, a to vzhledem k fadé neznamych parametrl (napr. okruh ¢i pocet nové
vznikajicich elektronickych sluzeb ve zdravotnictvi).

Dalsim ndkladem pro poskytovatele zdravotnich sluzeb (bez existence resortnich
prostiedkl) bude ndklad za vyuziti certifikacnich sluzeb v pfedpokldadaném rozsahu cca 84
milionu K¢. Jednd se o naklad na zajisténi certifikatl pro kvalifikované elektronické podpisy
vydavané certifikaCnimi autoritami.
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Prinosy

Zachovani soucasného stavu neprinasi zadné prinosy. Naopak generuje dalsi naklady a ve
svém dusledku zhorSuje efektivitu zdravotnictvi jako celku a snizuje kvalitu a bezpecnost
poskytované zdravotni péce, jak je rozvedeno v kapitolach vyse.

b) Varianta €. 1 — Vytvoreni Integrovaného datového rozhrani
Ndklady

Tato varianta predpoklada vybudovani komponent IDRR a jeho komponent v rdmci projektu
IROP realizovaného UZIS CR. Vybudovani téchto technologickych komponent je podminkou
nutnou pro rozvoj jakychkoli sluzeb elektronického zdravotnictvi.

IDRR bude souborem hardwarovych a softwarovych komponent, které budou zajistovat
zakladni infrastrukturni sluzby elektronického zdravotnictvi. Provozovatelem infrastruktury
bude Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (dale UZIS). K vybudovani byl schvalen
projekt ,Vybudovani zdkladni resortni infrastruktury eHealth - Informacni a datové resortni
rozhrani” financovany Evropskou Unii, Integrovanym regionalnim opera¢nim programem.
Projekt ma tri faze:

1. Nakup softwaru a hardwaru

2. Analyza, vyvoj, implementace

3. Provoz a podpora rfeseni (5 let).

Tabulka 14 - Ndklady zrizeni Informacni a datové resortniho rozhrani

Naklad IDRR Cena v tis. | Podil statniho | Podil

K¢ rozpoctu (19,14 %) | financovani

EU (80,86 %)

Nakup softwaru a hardwaru 124 000 23733,6 100 266,4
Analyza, vyvoj, implementace 172 000 32920,8 139 079,2
Celkové naklady projektu 296 000 56 654,4 239 345,6
Provoz a podpora feseni (5 let). 165 000 165 000 (100 %) -
Celkové naklady zrizeni IDRR 461 000

Tabulka 5 zobrazuje ndklady na projekt s vyznacenim procentudlniho podilu financovani
z prostiedkl EU. Projekt je z 80,86 % financovan z fondl Evropské Unie a z 19,14 % ze
statniho rozpoctu. Projekt byl Integrovanym regiondlnim operacnim programem schvdlen a
jeho realizace je predpokladana od 1.1.2018 do 31.12.2021.

Dale vznikaji sekundarni naklady pro subjekty, které se do infrastruktury pfipoji a budou ji
vyuZivat. Primarné to jsou poskytovatelé zdravotnich sluzeb, kterym by mohl vzniknout
naklad pfi aktualizaci informacnich systém( a inovaci technického vybaveni. Ndklady jsou
obtizné vycislitelné z divodu rozdilnosti vybaveni, stafi prostfedkd, specializaci aj. Jiné
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budou naklady u poskytovatele zdravotnich sluzeb typu ambulance, jiné pak u
velkokapacitniho poskytovatele zdravotnich sluzeb typu nemocnice. Zalezi i na smluvnim
zajisténi spravy informacnich systému, které mohou zohledfiovat rlizné podminky Uprav
informacnich systém( na zakladé legislativnich zmén. Ve vztahu k jednotlivym
poskytovatellim zdravotnich sluzeb (nehledé na zfizovatele) Ize predpokladat, Ze naklady
vynaloZzené na ¢innost dodavateld zajistujicich kompatibilitu s centralni infrastrukturou a
jejimi komponenty budou z velké ¢asti hrazeny z ro¢nich licen¢nich poplatkl za uzivani SW
naleZejicim témto dodavatelm. Diky relativné vysoké konkurenci neocekdvame Zadny
extrémni prenos naklad(i na koncova ambulantni zafizeni. Néaklady na koncova ambulantni
zafizeni (28 000 ambulantnich zafizeni rdzného typu) se mohou pohybovat v fadu nizsich
tisict na jednu licenci ambulantniho SW roc¢né a lze oCekavat, Ze stejné jako e-Recept se
nové funkce stanou standardni vybavou ambulantnich program( za vychozi nabidkovou
cenu. Investice pro lGzkova zafizeni (158 nemocnic a 250 dalSich IGzkovych zatizeni) nelze
presnéji jako predpokladané naklady odhadnout, nebot zdleZi na aktualnim stavu
nemocnic¢niho informacéniho systému a smlouviach s dodavatelem. Puljde vSak o nizsi
investice, nez které si vyzada zabezpeleni provozu téchto systém( v souvislosti
s kybernetickymi hrozbami.

Pro inovaci informacnich systému Ize vyuZit prostfedku 26.vyzvy Integrovaného regiondlniho
operacniho programu pod zastitou Ministerstva pro mistni rozvoj. Vyzva podporuje
zvySovani efektivity atransparentnosti verejné spravy prostiednictvim rozvoje vyuZiti a
kvality systéma IKT. Pfihlaseni do vyzvy probihalo od 31.3.2016 do 9.10.2017. Do vyzvy se
mohly pfihldsit organizacni slozky statu, prispévkové organizace organizacnich slozek statu,
statni organizace a statni podniky. Kraje, organizace zfizované nebo zaklddané kraji, obce
(kromé Prahy a jejich ¢asti), organizace zfizované nebo zakladané obcemi (kromé Prahy a
jejich ¢asti). Schvalené projekty musi byt realizovany do 31.12.2021.

Do vyzvy 26 ke dni 16.12.2019 bylo predlozeno 23 Zadosti o podporu. Pocet schvalenych
projektd byl ve vy$i 20 v celkové hodnoté okolo 870 mil. K& Zadatelé celkem 7&adali o
podporu ve vysi okolo 1 114 mil. K&. Cerpdani penéini alokace bylo 100 %.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ktefi z rGznych divodl nebudou pfijemci prostredkd
z dotacnich fondd EU, budou nést dodatecné ndklady z vlastnich zdroja.

Pro certifikacni autority vydavajici certifikaty pro kvalifikované elektronické podpisy se bude
jednat o snizZeni jejich trzeb, resp. omezeni podnikatelskych aktivit o cca 84 mil. ro¢né jak je
uvedeno vyse v predchozi varianté (zachovani stavajiciho stavu).

Budou vznikat naklady zapisujicich osob na kompatibilitu informacnich systému s nové
vzniklou infrastrukturou elektronického zdravotnictuvi.

Prinosy

Vybudovani Integrovaného datového rozhrani zastresi a propoji stavajici i budouci resortni
informacni systémy vcetné provoznich systéma, napf. identitni systémy a adresarové sluzby,
elektronické vzdéldvani uzivatell elektronického zdravotnictvi apod. Jeho provoz zajisti

230 62



interoperabilitu systému a sluzeb v resortu, napojeni na sluzby eGovernmentu, zejména
napojeni na sluzby zakladnich registri, eGON Service Bus a Narodni identitni autority NIA a
rozvine a zajisti interoperabilitu v ramci EU (napfr. epSOS).

Integrované datové rozhrani poskytne ovérené a zabezpecené centralni infrastrukturni
reseni, které bude vyuZitelné pro dalsi projekty subjektl resortu (dle legislativnich omezeni)
v ramci rozvoje eHealth a bude splfiovat pozadavky vyZzadované autoritami eGovernmentu
na provozni bezpecnost a procesni. Vznikne centrdlni, zabezpedend, Skalovatelna,
definovana a dokumentovana komunikacni a datova infrastruktura, poskytujici zakladni
sluzby nezbytné pro rozvoj dalsich projekt eHealth.

Pfinos bude jednoznacny pro vSechny dotéené subjekty.

3.2.2.2 Kmenové zdravotnické registry

V pfipadé uvah tykajicich se datové zakladny elektronického zdravotnictvi byly
identifikovany nasledujici naklady a pfinosy

DiLCiCH VARIANT RESENI:

a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu
Ndklady

Nedoslo by k vybudovani kmenovych registrll a naklady na jejich vybudovani by nebyly
vynaloZeny. Specifikace téchto nevynalozenych ndkladd je uvedena v kapitole 3.2.2.1
Vybudovani Integrovaného datového rozhrani. Naopak by zachovani soucasného stavu
generovalo zvySené naklady u poskytovatelll zdravotnich sluzeb a zdravotnickych
pracovnikd, kdy pro vyuzZiti kazdé nové vzniklé sluzby Zivelné vznikajiciho elektronického
zdravotnictvi by byly generovany dalsi ndklady pro umoznéni jejich vyuZiti. Vyse téchto
nakladu je obtizné vycislitelna, a to z dlivodu velkého mnozstvi nezndmych (napf. pocet nové
vznikajicich sluzeb elektronického zdravotnictvi). Obdobné naklady pro vSechny dotcené
subjekty.

Prinosy

Nulova varianta predstavujici zachovani sou¢asného stavu, kdy nebudou existovat kmenové
zdravotnické registry, nevykazuje zadné prinosy tykajici se dosazeni cili popsanych
v kapitole 1.5. Neexistovaly by registry kmenové, existovaly by pouze registry narodni
zfizené vrdmci Narodniho zdravotnického informacniho systému podle zakona o
zdravotnich sluzbdch s jejich charakterem — statistické registry. Nebyla by tedy zajisténa
jednoznacna identifikace pacientl, poskytovatelll zdravotnich sluzeb i zdravotnickych
pracovnik(. A zdrovenn by neexistoval jednotny prihlaSovaci systém do vsSech sluzeb
elektronického zdravotnictvi, coz by ztiZilo pfistup pojisténcd, resp. pacient(.
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b) Varianta ¢. 1 - vytvofeni kmenovych zdravotnickych registrli s vyuzZitim
bezvyznamového identifikatoru

Ndklady

Primarnim ndkladem bude vytvoreni samotnych kmenovych registri, a to jako integralni
soucasti IDRR. Viz vySe v kapitole 3.2.2.1 naklady na IDRR., které zahrnuji i naklady na
vybudovani téchto registrd. Dalsi naklady budou vznikat na strané zapisujicich osob, které
predavaji udaje do pfislusnych kmenovych zdravotnickych registrd, a to zejména
prizpisobenim jejich informacnich systému Integrovanému datovému rozhrani. Toto se
dotyka zapisujicich osob vyuZivajicich pro zapis do prislusného registru infomacni systém,
jedna se zejména o poskytovatele zdravotnich sluzeb a zdravotni pojiStovny. Naopak
v pfipadé pacientl ¢i tfetich osob budou naklady nulové, nebot je bude moZzné zapisovat
prostrednictvim Portalu elektronického zdravotnictvi. V pripadé poskytovatell zdravotnich
sluzeb je dalSim nakladem zavedeni povinnosti evidence bezvyznamovych identifikator(
pacientl a zdravotnickych pracovnikl, jako identifikdtort, které postupné do budoucna
zameéni rodné Cislo pacienta. Naklady jsou obtizné vycislitelné, zavisi na poctu pacientd,
kterym poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytuje zdravotni sluzby.

Navrh zakona predpokldda dopady do 1IS CSSZ (APV NEM, Registru lékaFdi a upravu
stavajiciho prebirani dat z UZIS, oblast LPS-PSL, IKR). V ptipadé vyuZivani nahrady rodného
Cisla, kdy je zaveden zakonem o elektronizaci zdravotnictvi identifikator pacienta, jehoz
cilem bude pacienta v informacnich systémech jednoznacné identifikovat, mdze byt dopad
do daldich APV, kam se pouziti nového identifikdtoru promitne. Dle odhadu CSSZ, byt
pozadavky na Upravy jednotlivych APV musi byt pred zapocetim praci nejdfive konzultovany
s metodickymi utvary, lze konstatovat, Ze finanéni dopady budou v rozsahu 8 — 11,5 mil. K¢.

Prinosy

Existence kmenovych (sprdvnych) dat je zakladnim predpokladem pro jednoznaénou
identifikaci subjekt(i, zprostfedkovani jejich informaci oprdvnénym osobam a nastaveni
jejich prav a odpovédnosti pro dalsi sluzby v prostfedi elektronického zdravotnictvi.
Jednoznacnd identifikace poskytovatelG zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnikd a
pacientl je prinosem pro okruh opravnénych osob a jejich ¢innost tim, Ze budou mit v
redlném case dostupné spravné udaje, které nebude potieba ovérovat. Tim se snizi i jejich
administrativni zatéz. Jednd se zejména o poskytovatele zdravotnich sluzeb, zdravotni
pojistovny, Ministerstvo zdravotnictvi, SUKL.

c) Varianta €. 2 — vytvoreni kmenovych zdravotnickych registrti s vyuZitim AIFO

Néklady

Primdrnim nakladem bude vytvoreni samotnych kmenovych registri, a to jako integralni
soucasti IDRR. Viz vySe v kapitole 3.2.2.1 naklady na IDRR., které zahrnuji i naklady na
vybudovani téchto registrd. Dalsi naklady budou vznikat na strané zapisujicich osob, které
predavaji udaje do pfislusnych kmenovych zdravotnickych registrl, a to zejména
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prizpGsobenim jejich informacnich systém(l datovému rozhrani. Toto se dotykd zapisujicich
osob vyuzivajicich pro zapis do prislusného registru infomacni systém. Naopak v pfipadé
pacientll ¢i tretich osob budou naklady nulové, nebot je bude moziné zapisovat
prostfednictvim Portalu elektronického zdravotnictvi. Jedna se zejména o poskytovatele
zdravotnich sluzeb a zdravotni pojistovny.

Prinosy

Existence kmenovych (spravnych) dat je zakladnim predpokladem pro jednoznacnou
identifikaci subjekt(, zprostfedkovani jejich informaci opravnénym osobdm a nastaveni
jejich prav a odpovédnosti pro dalsi sluzby v prostfedi elektronického zdravotnictvi.
Jednoznacnd identifikace poskytovatelG zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnikd a
pacientl je pfinosem pro okruh oprdvnénych osob a jejich ¢innost tim, Ze budou mit v
realném cCase dostupné spravné udaje, které nebude potfeba ovérovat. Jedna se zejména
o poskytovatele zdravotnich sluieb, zdravotni pojistovny, Ministerstvo zdravotnictvi, SUKL.
Tato varianta nebude slouzZit k naplnéni cili elektronizace zdravotnictvi vzhledem
k nedostatecné kapacité sluzeb eGOV.

3.2.2.3 Prokazovdni identit zdravotnickych pracovnik( a pacient(

V ptipad¢ avah tykajicich se prokazovani identit pacientii a zdravotnickych pracovnikii byly
identifikovany nasledujici ndklady a ptinosy

DILCiCH VARIANT RESENI:
a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu

ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK
Ndklady

V pripadé této varianty, kdy bude zachovan stavajici stav, nebudou vynaloZeny ndklady na
vybudovani IDRR, které zahrnuji i resortni elektronické prostfedky prokazovani identit
zdravotnickych pracovnik(i a jsou popsany kapitole 3.2.2.1. Zaroven budou i nadale
vynakladany naklady ze strany dotéenych subjektll na zajiSténi pristupu zdravotnickych
pracovniki do informacnich systémU vyzadujicich napojeni na nové vznikajici sluzby
elektronického zdravotnictvi.

Prinosy

Tato varianta nevykazuje jakykoliv pfinos a neumoini realizaci cild elektronizace
zdravotnictvi v predpokladaném rozsahu.

PACIENT
Néklady

V pripadé této varianty, kdy bude zachovan stavajici stav pro pacienta mohou vznikat
naklady v pripadé, Ze budu sprdvce nové vznikajicich sluzeb elektronického zdravotnictvi
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vyzadovat zpoplatnény pfistup. Tyto naklady nelze vydislit, nebot existuje celd fada
neznadmych parametrl, mezi které patfi i pocet takto nové vznikajicich sluzeb.

Prinosy
Tato varianta nevykazuje jakykoliv pfinos a neumozni realizaci cild elektronizace

zdravotnictvi v pfedpokladaném rozsahu.

b) varianta ¢. 1 - vydavani resortnich prostfedki elektronické identifikace/vyuZiti systému
zajistujici elektronickou identifikaci podle zakona o elektronické identifikaci NIA (eOP)

ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

Ndklady

Primarnim nakladem bude samotné vytvoreni IDRR, jehoz ndaklady na vSechny jeho
komponenty zahrnujici i prostfedky pro prokazani elektronické identity, jsou popsany
podrobné v kapitole 3.2.2.1. Jedna se o levnéjsi variantu v tom sméru, Ze dotéené subjekty,
resp. a zejména poskytovatelé zdravotnich sluzeb je budou moci vyuzivat bezplatné.

Prinosy

Hlavnim pfinosem bude zajisténi jednotné Urovné identifikace pacientld a zdravotnickych
pracovnik(. Sekundarné muze dojit ke zlepSeni zdravotniho stavu obcan(i/zaméstnancd.
PACIENT

Ndklady

Pro pacienta nevznikne Zadny novy naklad.

Prinosy

Pfinosem pro pacienta bude moznost prfistupu ke sluzbam elektronického zdravotnictvi
hardwarovym nosi¢em a softwarovym prostfedkem garantovanym statem. Jak bylo
uvedeno vyse u fyzické osoby, predpoklada se, Ze bude mit na vybér znékolika
poskytovatelll identit, mezi kterymi se vramci nejvyssi urovné davéry (LoA vysokd) da
pocitat s eOP, tedy nosiem a SW prostredkem garantovanym statem. Ostatni ID providefi
zatim nejsou znami, mohou se prihlasovat od 1. 7. 2018.

b) varianta ¢. 2 — pouziti jinych prostiedku elektronické identifikace

Ndklady

ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

Jednoznaénym nakladem v tomto pfipadé jsou pofizovaci naklady na profesni kartu pro
zdravotnického pracovnika. Naklady je moZzné odvijet od pofizovaci hodnoty profesni karty,
ktera se dle cen obvyklych na tento prostredek identifikace pohybuje okolo 500 K¢ na kartu
(uroven znac€nd) a poctu zdravotnickych pracovnikd, kterych je v pripadé Iékard 60 tisic,
pocitdme-li k tomu i vSeobecné a détské sestry (80 tisic), dostavame se k celkovému objemu
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140 tis. relevantnich zdravotnickych pracovnik(l. Celkovy objem primarnich naklad( by tedy
mohl kvalifikovanym odhadem cinit 70 mil. K¢. Oproti tomu prostfedek identifikace v urovni
vysoka, kde je nutné pocitat s nakupem jak vlastniho prostfedku, tak odpovidajici ¢tecky se
podle soucasné nabidky na trhu (dostupné
https://info.eidentita.cz/KvalifikovaniSpravci.aspx ) cena pohybuje v fadu jednotek tisicli a
kvalifikovany odhad by mohl ¢init cca 320 mil. KE. Zaroven by bylo nutné nastavit proces
vydavani téchto karet, coZ by predpokladalo dalsi zejména administrativni zatéz pro subjekt,
ktery by zajistoval jejich distribuci. V této varianté se uvazovalo o Ministerstvu zdravotnictvi,
naklad by tedy vznikl na strané Ministerstva zdravotnictvi.

PACIENT

Vzhledem k tomu, Ze v této varianté byla zvazovdna moZnost vyuZiti karticky pojisténce,
kterd v soucasnosti neni nosicem elektronické informace, v pfipadé této varianty by bylo
nutné vytvorit karticky pojisténce zcela nové, které by umoznily vyuziti novych technologii.
Pokud bychom pro zpracovani kvalifikovaného odhadu pouzili pro vypocet pofizovaci
hodnoty karticky obdobnou vysi financniho nakladu, jak je uvedeno vyse pro profesni kartu
zdravotnického pracovnika (500 K¢/kus), dostali bychom se s poétem obyvatel cca 10 mil. na
Castku 5 mld. K¢ jako pofizovaci naklad. Zaroven by v tomto pfipadé vznikl naklad na strané
zdravotnich pojistoven.

Prinosy

ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK

Pfinosem by bylo v pfipadé profesni karty zdravotnického pracovnika jeji vyuZiti pouze
v profesnim zivoté zdravotnického pracovnika (na rozdil naptiklad od eOP).

PACIENT

Pfinosem pro pacienta by bylo vyuzZiti stavajici karticky pojisténce, na kterou je zvykly.

3.2.2.4 Standardy elektronického zdravotnictvi

V pfipadé uvah tykajicich se standard( elektronického zdravotnictvi byly identifikovany
nasledujici ndklady a prinosy

DILCICH VARIANT RESENI:
a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu
Ndklady

Naklady spojené s dosazienim cil prostifednictvim metodického vedeni, tj. tvorbou
standard(i a doporuceni, jsou obtizné vycislitelné. Divodem je, Zze kromé Ministerstva
zdravotnictvi neexistuje jina autorita, ktera je/bude zodpovédna za metodické vedeni a bude
mit pravomoc pro vydavani standardd, byt doporucujicich bez legislativni opory.
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Prinosy

Pfinosem varianty zUstava nizkd nakladovost na metodické tizeni, ale vysSe stanovené cile
nelze nelegislativnim rfeseni naplnit.

b) Varianta €. 1 — fizeny rozvoj standardi elektronického zdravotnictvi
Ndklady

Standardy elektronického zdravotnictvi vyddvané Ministerstvem zdravotnictvi na zakladé
vyhlasky generuji naklady na rozsifeni kompetenci Ministerstva zdravotnictvi tak, jak jsou
uvedeny v kapitole 3.2.2 Realizacni varianta — elementarni faze elektronizace zdravotnictvi.

Dalsimi, velmi obtizné vycislitelnymi naklady, jsou naklady poskytovatel( zdravotnich sluzeb,
ktefi budou muset prizplsobit zejména vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické
podobé statem nastavenym standardiim a povinnosti je dodrzovat. Dlvodem, proc nelze
exaktné vycislit, je ta skutecnost, Ze existuje celd fada nezndmych parametri pro tento
kvalifikovany odhad (napf. stav informacnich systémi, pocet dokumentdl, jichz se
standardizace dotkla, pocet pacientll apod.). Nicméné diky velmi dlouhé legisvakancni dobé
(10 let) pro jejich povinné dodrzovani bude poskytovateldm umoznéno Iépe rozlozZit tyto
vydaje, resp. vynalozit je v pro né nejvyhodnéjsi okamzik.

Prinosy
Pfinosem varianty je vymahatelnost dodrZzovani statem vydanych a garantovanych

standard(l elektronického zdravotnictvi a jejich dodrZovanim pak dojde k plnéni cill
popsanych v kapitole 1.5. tohoto dokumentu.

3.2.2.5 Zdravotnickd dokumentace vedend v elektronické podobé

V pfipadé uvah tykajicich se zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé byly
identifikovany nasledujici pfinosy a naklady

DILCICH VARIANT RESENI:
a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu
Ndklady

Vzhledem k tomu, Ze v této varianté nebude nastavena definice technickych paramentt
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, nebude zfizena centralni statem
garantovana sluzba pro sdileni/predavani zdravotnické dokumentace vedené v elektronické
podobé mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb i event. provozovanymi vyménnymi sitémi a
nebude uréena forma zajisténi autenticity zdznamu ve zdravotnické dokumentaci, budou i
nadale vznikat vicendklady na strané zejména poskytovatel( zdravotnich sluzeb, kteti budou
i nadale muset prizpisobovat vedeni elektronické zdravotnické dokumentace a zejména jeji
vystupni formdty rlznym poZadavkim rlznych poskytovatell vyménnych siti. Zaroven
budou generovany naklady i tim, Ze vétsina poskytovatell zdravotnich sluzeb v zajmu pravni
jistoty povedou ve vétsiné pripadd zdravotnickou dokumentaci v kombinované podobé. |
tyto naklady jsou obtizné vycislitelné. Daji se sekundarné odvodit od poctu pacientd, kterym
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byly ¢i jsou poskytovany zdravotni sluzby. DUvodem, pro¢ nelze exaktné vycislit ndklady, je
ta skutec€nost, Ze existuje celd fada nezndmych parametr( pro tento kvalifikovany odhad
(napf. stav informacnich systém(, pocet dokumentd, jichz se standardizace dotkla, pocet
pacientd apod.).

Prinosy

Tato varianta nevykazuje prinosy a jeji realizaci nedojde k pInéni cili popsanych v kapitole
1.5. tohoto dokumentu.

b) Varianta €. 1 — novelizace ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach
Ndklady

Vzhledem ktomu, Ze vtéto varianté bude nastavena definice technickych paramentu
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, bude zfizena centrdlni statem
garantovana sluzba pro predavani zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé
mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb i event. provozovanymi vyménnymi sitémi (naklady
na jeji zfizeni jsou zahrnuty ve vytvoreni infrastruktury elektronického zdravotnictvi), bude
uréena forma zajisténi autenticity zaznamu ve zdravotnické dokumentaci a budou nastaveny
resortni prostfedky na jeji zajisténi. Na druhé strané dojde ke snizeni ndkladl zejména
poskytovatel(l zdravotnich sluzeb, ktefi tim, Ze budou vyuzivat, resp. budou mit moznost
vyuzivat pri vedeni elektronické zdravotnické dokumentace resortni prostfedky, usetfi
naklady, které by jinak museli vynaloZit. Tyto ndklady jsou obtizné vycislitelné. Daji se
sekundarné odvodit od poctu pacientt, kterym byly ¢i jsou poskytovany zdravotni sluzby.
Dlavodem, proC nelze exaktné vycislit naklady, je ta skutecCnost, Ze existuje celd rada
nezndmych parametrd pro tento kvalifikovany odhad (napf. stav informacnich systéma,
pocet dokumentd, jichZ se standardizace dotkla, pocet pacient(i apod.).

Prinosy
Nedojde k narlstu poctu pravnich pfedpisd a Uprava vedeni zdravotnické dokumentace
zUstane komplexni, v jedné prdvni normé. Tuto skutecnost oceni zejména poskytovatelé

zdravotnich sluzeb, kteri Upravu vedeni zdravotnické dokumentace pozaduji komplexni, a to
v jednom zdkoné, tedy v zakoné o zdravotnich sluzbach.

c¢) Varianta €. 2 — explicitni Uprava zakonem o elektronizaci zdravotnictvi
Ndklady

Vzhledem ktomu, Ze vtéto varianté bude nastavena definice technickych parament(
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, bude zfizena centralni statem
garantovana sluzba pro predavani zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé
mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb i event. provozovanymi vyménnymi sitémi, bude
urcena forma zajisténi autenticity zaznamu ve zdravotnické dokumentaci a budou nastaveny
resortni prostfedky na jeji zajisténi. Na druhé strané dojde ke sniZzeni nakladl zejména
poskytovatelll zdravotnich sluzeb, ktefi tim, Ze budou vyuzZivat, resp. budou mit moznost
vyuzivat pri vedeni elektronické zdravotnické dokumentace resortni prostfedky, usetri
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naklady, které by jinak museli vynaloZit. Tyto naklady jsou obtizné vycislitelné. Daji se
sekundarné odvodit od poctu pacientl, kterym byli ¢i jsou poskytovdny zdravotni sluzby.
Dlavodem, pro¢ nelze exaktné vycislit naklady, je ta skutecnost, Ze existuje celd rada
neznamych parametr( pro tento kvalifikovany odhad (napf. stav informacnich systéma,
pocet dokumentd, jichz se standardizace dotkla, pocet pacient’ apod.).

Prinosy

Pfinosem z(stava, Ze zdravotnickd dokumentace vedend v elektronické podobé bude
upravena v komplexni pravni normé upravujici elektronizaci zdravotnictvi, na strané druhé
zejména poskytovatelé zdravotnich sluzeb budou mit snizenu uZivatelskou privétivost

legislativni upravy, kdy nebude zdravotnicka dokumentace, resp. jeji vedeni upraveno
v jedné pravni normé (zakon o zdravotnich sluzbach).

3.2.2.6 Sdileni zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé — propojeni
vyménnych siti

V pripadé dvah tykajicich se zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, resp.

propojeni vyménnych siti byly identifikovany ndsledujici prinosy a néklady:

DILCi VARIANTY RESENI:

a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu

Ndklady

Jednotlivé existujici sité se budou rozvijet bez dostatecné standardizace a budou obtizné
propojitelné a bude nutné na odstranéni téchto uvedenych nedostatkd vynakladat nemalé
financni prostfedky na Upravy informacnich systému.

Prinosy

Pti zachovani stdvajiciho stavu je jedinym prinosem ta skutecnost, Ze nebude nutné cokoliv
meénit v jiz zavedenych sluzbach. Tyto sluzby vsak budou obtizné kompatibilni s jinymi sitémi
a budou tak vznikat dodatec¢né ndaklady na Upravy informacnich systémd, jak je uvedeno

vySe. UzZivatelé budou ponechani v pravni nejistoté. Sekundarné dojde naopak ke snizeni
kvality a bezpecnosti poskytovanych zdravotnich sluzeb.

b) Varianta €. 1 — Stat zajisti dostupnost sluzby garantovaného elektronického predavani
zaznamu zdravotnické dokumentace

Ndklady

V této varianté se jedna o naklady na vzniklé integrované datové a komunikacni sité resortu.
Narodni propojovaci bod aadresacni sluzba bude soucasti centralni infrastruktury
elektronického zdravotnictvi. Naklady jsou popsany v kapitole 3.2.2.1.

Prinosy

Pfinosem bude odstranéni nekompatibility jiz existujicich vyménnych siti a vznikne moznost
jejich vzajemného propojeni formou ,pfekladu” v ramci narodniho propojovaciho bodu.
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c) Varianta €. 2 — Stat nad ramec varianty €. 1 vybuduje vlastni vyménnou sit
Naklady

V této varianteé se jedna o naklady na vzniklé integrované datové a komunikacni sité resortu.
Narodni propojovaci bod aadresacni sluzba bude soucasti centrdlni infrastruktury
elektronického zdravotnictvi. Ndklady jsou popsany v kapitole 3.2.2.1. Tato varianta je
ovsem spojena s dalsimi naklady statu na zajisténi provozu, dohledu a podpory uZivatel(.

Prinosy

Jednoznaénym pfinosem této varianty je, Ze stat vybuduje systém zabezpeceného predavani
zdravotnickych dat a ten poskytne jako zakladni sluzbu poskytovatelim zdravotnich sluzeb
a zdravotnim pojitovnam bezplatné. Uspory jsou obtiiné vy&islitelné vzhledem k mnoZstvi
pacientd, pojisténcll i poctu predavanych zaznam(. Sekundarné dojde ke zvySeni kvality a
bezpecnosti poskytovanych zdravotnich sluzeb.

3.2.2.7 Systém sprdvy souhlast/nesouhlast pacientd

V pfipadé dvah tykajicich systému spravy souhlasi/nesouhlast byly identifikovany
nasledujici ndklady a prinosy:

DILCi VARIANTY RESENI:
a) Nulova varianta — zachovani stavajiciho stavu
Ndklady

Kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb by si  vedl samostatnou evidenci
souhlast/nesouhlasd. Neexistoval by centralni systém. Nedochazelo by k Zadnym Usporam.

Prinosy
Systém by stagnoval. Neexistovala by Zzadnd moznost centralni evidence vile pacienta byt

ve svych pravech zastoupen tfeti osobou.

b) Varianta €. 1 — vznik registru prav a mandatt seskupujici vSechny opravnéni udélena
pacientem

Néklady

Jednalo by se o pomérné velky zdsah legislativniho charakteru do nékolika zakon(, napf.
zakona o zdravotnich sluzbach &i zakona transplantaéniho. Zaroven by doslo k pomérné
velkym zménam v jiz nastavenych procesech (napf. dfive vyslovena prani). Tyto zmény by
generovaly naklady na strané poskytovatell zdravotnich sluzeb odvislé od poctu pacientd,
z uvedeného dlivodu obtizné vycislitelné.

Prinosy
Jednoznacénym pfinosem by byl komplexni centralni systém evidence prav a mandatl ve
vztahu k vykonu prav pacienta, v¢. jeho centrdlné dostupnych dfive vyslovenych prani.
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c) Varianta €. 2 — vznik systému spravy souhlasti/nesouhlast
Ndklady

Jedna se pouze o naklady v ramci jiz budované centralni infrastruktury, které jsou vycisleny
v kapitole 3.2.2.1.

Prinosy

Prostfednictvim systému spravy souhlast/nesouhlast by pacient mohl vyjadfit svoji vili v
oblasti nahlizeni na zaznamy o ném vedené a také by mohl udélovat oprdvnéni tretim
osobam k vykonu svych prav v ramci elektronického zdravotnictvi.
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4 Stanoveni poradi variant a vybér nejvyhodnéjsiho reSeni

Na zakladé analyzy provedené a vyhodnoceni pfinost a ndklad( i zhodnoceni rizik uvedené
v predchazejicich kapitolach bylo stanoveno nasledujici poradi variant.

4.1 Vybér poradi variant z pohledu legislativniho reseni

Z pohledu legislativniho feseni bylo po vyhodnoceni ndklad(i a pfinos( zvoleno néasledujici
poradi variant:

Varianta €. 2 — novy zakon o elektronickém zdravotnictvi
Varianta ¢. 1 — novelizace stavajicich pravnich predpisu
Nulova varianta — zachovani souc¢asného stavu

Na zaklad€ vyhodnoceni variant a na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi bylo
zvoleno jako findlni feSeni a vyhodnocena jako nejvyhodnéjsi feSeni varianta ¢.2.

Vybér poradi variant reSeni z pohledu vécného reseni

Z pohledu vécného reseni, resp. skutkového stavu bylo zvoleno jako jediné mozné feseni
realizaCni varianta, tedy realizace elementarni faze elektronizace zdravotnictvi. Varianta
nulova neprichazi v ivahu z divodu, Ze neumoznuje systémové zavedeni elektronizace a
plnéni ukoll stanovenych Narodni strategii elektronického zdravotnictvi.

V nasledujicim je stru¢né popsana volba nejvhodnéjsi varianty u dil¢ich realizaénich reseni
elementarni faze elektronizace zdravotnictvi.

4.2.1 Realiza¢ni varianta — elementarni faze elektronizace zdravotnictvi

V rdmci hodnoceni variant feSeni v ramci realizaCni varianty byla provedena multikriterialni
analyza vsouladu s OBECNYMI ZASADY PRO HODNOCENi DOPADU REGULACE (RIA).
Dlavodem pouZiti této metody je ta skutecnost, Ze naklady a prinosy jsou vyjadreny v rlznych
formach (napfr. penéini, jiné kvantitativni, kvalitativni i v rdznych kombinacich).

Ryze kvantitativni hodnoceni nelze provést, nebot neni mozné exaktné vycislit vSechny
naklady u dotéenych subjekt(i. Dlvodem, pro¢ nelze exaktné vycislit ndklady, je ta
skutecnost, Ze existuje cela fada nezndmych parametr( pro tento kvalifikovany odhad (nap¥.
u poskytovatell zdravotnich sluzeb stav informacnich systém(, pocet dokumentd, jichz se
standardizace dotkla, pocet pacientl apod.).

Vyhodnoceni nakladl a pfinosd je podrobnéji rozvedeno v predchazejici kapitole 3.
V nasledujici tabulce je uveden souhrn hodnocenych kritérii a jejich vazba na jednotlivé
varianty vécného rfeseni. Zelené potom oznacena nejvhodnéjsi varianta.
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V nasledujicim textu je uveden popis jednotlivych nejvyhodnéjSich variant jednotlivych
dil¢ich FeSeni.

4.2.1.1 Vybudovadni zakladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi

Jedind mozna varianta je zde varianta ¢. 1 — vytvoreni IDRR jako zakladni vychozi
infrastruktury elektronického zdravotnictvi. Bez vytvoreni Integrovaného datového rozhrani
by nebylo moZné vytvofit centralni statem garantovanou infrastrukturu, ktera bude
prostiednictvim nabizenych zdkladnich sluzeb determinovat prostiedi EZ, je zcela nezbytnou
a vychozi podminkou pro koordinovany rozvoj jakychkoli dalSich sluzeb.

4.2.1.2 Kmenové zdravotnické registry

Pro volbu nejvhodnéjsi varianty byla vybrana varianta feSeni 1. Nulova varianta byla
vyloucena, nebot predstavuje zdsadni bariéru rozvoje elektronizace, nese s sebou cetnd
kumulovana rizika, nevyhovuje modernim standardidm ochrany osobnich Udaji a
nenaplnuje cile Narodni strategie elektronického zdravotnictvi. Varianta €. 2 nebyla zvolena
z divodu nedostatecné kapacity sluzeb eGovernmentu.

4.2.1.3 Prokazovdni identit zdravotnickych pracovnik( a pacient(

Jako spravna varianta je vyhodnocena a navriena varianta ¢. 1. Bude sjednocen pristup
k centralnim sluzbam elektronického zdravotnictvi a zjednodusen systém prihlasovani
k nejrznéjSim sluzbam. Varianta otevird moZnosti pro daldi rozvoj autentizacnich
prostifedkl a metod identifikace a pfihlasovani, které souvisi s ndstupem novych technologii.
Zcela neudrzitelnou variantou je nulova varianta, ktera zatézuje vSechny ucastniky systému
a brani rozvoji elektronizace. Varianta ¢. 2 nebyla z dlvodu vysokych financ¢nich nakladd na
pofizovani profesnich karet pro zdravotnické pracovniky Ci karticky pojisténcl pro pacienty.

4.2.1.4 Standardy elektronického zdravotnictvi

Pro volbu nejvhodnéjsi varianty byla vybrana varianta feSeni ¢. 1. Nulova varianta byla
vyloucena, nebot neumozinuje zajistit funkce nezbytné pro narodni a mezinarodni
sémantickou interoperabilitu zdravotnich udaj. Zkusenosti z feSeni pandemie COVID-19
jednoznacné prokdazaly nezbytnost standardizace v oblasti elektronizace zdravotnictvi a
vymény informaci, jeliko? se prokazalo, Ze je v Ceské republice redlna potfeba dalkového
pristupu k informacim vedenym ve zdravotnické dokumentaci a prace s nimi.

4.2.1.5 Zdravotnicka dokumentace vedend v elektronické podobé

Pro volbu nejvhodnéjsi varianty byla vybrana varianta feseni ¢. 1. Nulova varianta byla
vyloucena, nebot neumozinuje zajistit funkce nezbytné pro narodni a mezinarodni
sémantickou interoperabilitu zdravotnich udaju.

252 84



4.2.1.6 Sdileni zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé — propojeni
vyménnych siti

Jako nejvhodnéjsi varianta byla vybrana varianta €. 2. Hlavnim hodnoticim kritériem bylo

prizplGsobeni se jiz existujicich feSenim vyménnych siti a ddle umozZnéni tém poskytovatelim

zdravotnich sluzeb, ktefi nevyuzivaji Zadnou z vyménnych siti, tuto sit vyuZivat bezplatné.

TotéZ je mozné Fici i v pfipadé zdravotnich pojistoven.

4.2.1.7 Systém spravy souhlast/nesouhlast pacientu

Jako nejvyhodnéjsi pro elementarni fazi elektronizace zdravotnictvi byla vyhodnocena
varianta €. 2. Komplexni feseni zahrnuté pod variantou €. 1 bylo odsunuto na navazuijici faze
elektronizace zdravotnictvi. Timto bude alespon castecné nakroceno na centralni systém
evidence souhlasli/nesouhlasll pacientl k vykonu jeho prav udélenému tretim osobam.

Na zakladé zhodnoceni doslo k vybéru varianty €. 1 — realizacni resSeni. Jako jediné resSeni
naplni predem stanovené cile Narodni strategie elektronického zdravotnictvi a pfinese
pridanou hodnotu pro ceské zdravotnictvi.
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5 Zhodnoceni korupcnich rizik

Bylo provedeno zhodnoceni korupcnich rizik v souladu s ¢l. 4 odst. 1 pism. h)
Legislativnich pravidel vlady, a to za prfiméreného pouziti Metodiky CIA (Corruption
Impact Assessment, Metodika hodnoceni korupcnich rizik), kterou uverejnil Vladni
vybor pro koordinaci boje s korupci.

a) PFimérenost

Pro splnéni daného ucelu neni jiného vychodiska nez prijeti nové pravni Upravy. Navrh
vécného zaméru zakona upravuje elementarni fazi elektronizace zdravotnictvi. Rozsah
ukladanych povinnosti jednoznacné odpovida ucelu. Navrhovana pravni Uprava se
shoduje se znamou dobrou praxi (mezinarodni).

b) Efektivita

Legisvakancni Ihdta je planovana v nékolika fazich, prvni fazi v délce cca 2 let (rok
2022). Délka dalSich fazi je navrhovana na delsi ¢asovy usek v délce trvani az 10 let (rok
2031).

c¢) Odpovédnost

Z navrhu zakona je zjevné, Ze hlavni kompetencni roli v dané oblasti bude sehravat
pfedeviim MZ CR a UzIS CR. Osoby odpovédné za konkrétni rozhodovani Ize jasné
identifikovat.
d) Opravné prostiedky
Neni zde vedeno Zadné spravni fizeni ani jiné obdobné fizeni (kde by mohla byt napft.
pfezkoumana zdkonnost).
e) Kontrolni mechanismy
Kontrolni mechanismy jsou nastaveny jednak u Ministerstva zdravotnictvi jako
Ustfedniho orgdnu statni spravy, a to i ve vztahu k UZIS CR, tak i u UZIS CR samotného.
f) Transparentnost a oteviena data

Navrh zakona stanovi Upravu poskytovani informaci dle zakona o svobodném pfistupu
k informacim (poskytovana pouze struktura sledovanych dat). Na strané druhé
poskytuje uceleny systém poskytovani otevienych dat.

g) Jednoznacnost

Nové navrhovana pravni Uprava stanovuje jasné vymezeni prav a povinnosti dotenych
subjektll, stanovi jasné procesni postupy.

V ramci zhodnoceni korupcnich rizik podle Metodiky CIA lze konstatovat, Zze ndvrh
zakona splnuje kritéria primérenosti, jednoznacnosti, efektivity, transparentnosti,
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kontrolovatelnosti a jednoznacné odpovédnosti. Navrh nové pravni Upravy jako celek
se shoduje se zndmou dobrou praxi (mezinarodni) a navrhované postupy v ni obsazené
se jevi pfimérené pri srovnani s obdobnou mezinarodni legislativou.

Vzhledem k vySe uvedenému zhodnoceni lze konstatovat, Ze navrh zakona nemad dopad
ve vztahu ke korupénim rizikim. Korupcni potencidl bude oproti soucasnému
netransparentnimu stavu vyznamné omezen. Elektronizace dat umozni resortu jejich
preciznéjsi kontrolu a omezi Sedou zénu ve zdravotnictvi.
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6 Implementace doporucené varianty a vynucovani

Organem, ktery je uréen k implementaci predmétného navrhu reseni, je Ministerstvo
zdravotnictvi.

V této souvislosti je nutné uvést, Ze nékteré Cinnosti pro nékteré dotéené subjekty
nebude nutné zavadét, nebot jiZ nyni jsou procesy nastaveny platnou pravni Upravou.
Jako pfriklad je moiné uvést plnéni registrd v rdmci Ndrodniho zdravotnického
informacniho systému pravné regulované zakonem o zdravotnich sluzbach a jeho
provadéci vyhlaskou. Lze konstatovat, Ze pfedavani udaju nebude zatézujici, mize s
sebou pfinést Upravy v ramci informacnich systéma.

DalSim procesem jiz v souCasné dobé nastavenym je moznost vedeni zdravotnické
dokumentace v elektronické podobé. V této oblasti nedojde ke vzniku zcela nové
komplexni prdvni Upravy, ale dojde k Upraveé stdvajici pravni upravy, kterd kodifikuje
postaveni jiz existujicich subjektd v rdmci resortu zdravotnictvi. K uvedenému ucelu se
jevi jako vhodné soubéiné pripravovat i zménovy zakon upravujici jednotlivé jiz
existujici zakony.

V souvislosti s vyse uvedenym uvadime, Ze jiz v soucasné dobé je pravnimi predpisy,
ndvazné na nastaveny systém procesu, nastaven i sankéni systém, ktery by byl do jisté
miry zachovan ¢i doplnén.

Zcela nezbytné je sankiné zajistit zdroje kmenovych dat (kmenové zdravotnické
registry) — doposud tak tomu neni. Vhodnym feSenim je zaloZeni relevantnich
skutkovych podstat prestupkl s adekvatné nastavenymi sankcemi.

Metodickou podporu a zékladni informaéni kampan zajisti MZ a UZIS CR. Resort zvoli
vhodnou komunikacni strategii vzhledem k cilové skupiné a bude propagovat prinosy
elektronizace smérem k dot¢enym cilovym skupinam, které budou rozdilné navazné na
stav pfipravenosti ve vztahu k elektronizaci zdravotnictvi. Konzultace v pribéhu
pfipravy navrhu zdkona ukazaly, Ze zejména nemocnice jsou na start elektronizace
pripraveny, nebot jiz v sou¢asné dobé komunikuji napf. s Narodnim zdravotnickym
informacénim systémem, zdravotnimi pojistovnhami i mezi sebou elektronicky, vétsinou
davkovou formou. Legisvakancni lh(ta 10 let cili zejména na ambulantni sféru, kde stav
pfipravenosti neni, a to i vzhledem k vékové strukture praktickych lékar(i, na takové
urovni jako tomu je u velkych poskytovatel(l zdravotnich sluzeb.
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7 Prezkum ucinnosti regulace

Novy pravni predpis je zpracovdvan s ohledem na aktualni potfeby praxe a na rozvoj
novych technologii a tomu odpovida i jeho odstupfiovand ucinnost, kterd ve svém
nejzazSim casovém horizontu cini 10 let od ucinnosti zakona. Prezkum ucinnosti
regulace navrhujeme provést v ¢asovém horizontu dvou let od ucinnosti jednotlivych
ustanoveni zakona. Prezkum ucinnosti regulace by byl proveden Ministerstvem
zdravotnictvi ve spolupraci se vsemi dotéenymi subjekty — tedy zejména poskytovateli
zdravotnich sluzeb, UZIS CR, krajskymi Gfady apod.

PFi pfezkumu ucinnosti regulace bude hodnoceno:

e vyreSeni aktudlniho problému, k jehoZz odstranéni byl pravni predpis
vytvoren,

e splnéni cilG stanovenych pravnim predpisem,

e soulad skute¢nych dopadi pravniho predpisu s predpokladanymi dopady,

e vyskyt neocekdvanych dopadd.

V zajmu usnadnéni provadéni prezkumu byly alespon rdmcové stanoveny konkrétni
indikatory-parametry, které budou vyhodnocovany:

- pocet novych centrdlnich informacnich systému a pocet funkci,
- pocet zaznamU v kmenovych registrech,
- pocet vyménénych zprav.
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8 Konzultace a zdroje dat

Konzultace formou ustaveni poradni pracovni skupiny

Pracovni skupina pro vécnou pripravu navrhu zadkona o elektronizaci zdravotnictvi
zahajila na Ministerstvu zdravotnictvi ¢innost v poloviné roku 2017. Vedle Ministerstva
zdravotnictvi v ni byli zastoupeny UZIS CR, Ministerstvo vnitra, Asociace krajii CR a
Centrum zdravotnického prava PF UK. Pribéiné pak byly podle potfeby ad hoc
svolavany &i oslovovany pracovni skupiny k fesSeni jednotlivych tematickych okruh,
zejména pro prokazovani identit, Narodni kontaktni misto, sdileni zdravotnické
dokumentace, sluzby registr(i, standardizace, Portal, Integrované datové rozhrani,
architektonické tizeni elektronizace. Soucasti takto spolupracujicich odbornych tym{
byli kromé jiz uvedenych i zastupci IT priimyslu, profesnich a odbornych zdravotnickych
organizaci, akademické sféry, Ministerstvo prdce a socialnich véci a Asociace nemocnic
CR.

V prabéhu pocatecnich mésicd roku 2020 probéhla celd fada jednani zejména se
zastupci SdruZeni praktickych Iékafd, s pfedsednictvem Ceské Iékarské komory i leny
Asociace nemocnic CR i zastupci Svazu zdravotnich pojistoven CR a VZP CR. Navazné na
tato jednani bylo upusténo od plvodni varianty pfipravovaného vécného zameéru
zakona o elektronizaci zdravotnictvi zahrnujiciho index zdravotnické dokumentace,
emergentni zdravotni zdznam a tyto komponenty, resp. jejich zfizeni a kodifikace byly
presunuty do dalsi faze elektronizace zdravotnictvi. Postoj uvedenych profesnich
organizaci k elektronizaci zdravotnictvi je kladny, resp. vSechny subjekty uznavaji
nezbytnost implementace alespon elementarni faze elektronizace zdravotnictvi do
pravniho radu, a to i vzhledem k aktualnimu feseni pandemie Covid-19.

Navrh zdkona byl konzultovdn s pacientskymi organizacemi jiz v prlbéhu vnitfniho
pfipominkového fizeni. Zaroven byl predloZzen poradnimu organu ministra
zdravotnictvi, kterym je Pacientskd rada sdruZujici zastupce pacientskych organizaci. |
v tomto pripadé byl ndvrh pfijat kladné a na jejim poslednim zasedani (zati 2020) byl
domluven dalsi postup v prezentaci zdkona o elektronizaci zdravotnictvi pacientské
verejnosti.

Nazory vech dotéenych cilovych skupin jsou pribéziné reflektovany, kdy jsou poradany
a navstévovany odborné akce, zejména konferencni. Samoziejmé i v ramci
prfipominkového fizeni je tomuto vénovana velka pozornost.

Konzultace formou vyzadani analyz

Zdrojem jsou analyzy zpracované jako podklad pro Narodni strategii elektronického
zdravotnictvi. Studii proveditelnosti s nazvem ,,Posouzeni realizovatelnosti vybranych
oblasti Narodni strategie elektronického zdravotnictvi“ zpracovala pro Ministerstvo
zdravotnictvi v prvni poloviné roku 2016 spole¢nost Grant Thornton Advisory s.r.o. pro
ucely tvorby strategie. Studie explicitné zahrnovala legislativni aspekty zkoumanych
oblasti. Pod vedenim spolecnosti Asseco na zdkladé poZadavkl MZ v souvislosti s
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pripravou Narodni strategie elektronického zdravotnictvi vznikla v roce pro potreby
elektronizace zdravotnictvi sada dokumentace k enterprise architekture elektronizace
zdravotnictvi a klicovym oblastem elektronizace zdravotnictvi, véetné legislativnich
aspektl. V roce 2018 byla zpracovana spolecnosti Ernst & Young, s.r.o. na zakladé
pozadavku Ministerstva zdravotnictvi ,Analyza soucasného stavu elektronizace
zdravotnictvi — zpracovani podkladovych dokumentd pro formovani budouciho stavu
elektronizace zdravotnictvi“, ktera se stala podkladovym materidlem pro zpracovani
vécného zameéru zakona. Rakouskou Agency for Economic Cooperation and
Development byl v koordinaci s EK na zakladé pozadavkd MZ zpracovan v roce 2018
dokument Study of European EZ Strategies and National EZ Competence Centres
(NeHCs) in Europe, jehoz explicitni komponentou jsou i legislativni aspekty
elektronického zdravotnictvi z CS EU a vybranych dalSich zemi.

Mezirezortni konzultace nékterych navrhovanych variant

Konzultace na Urovni naméstku a reditelll jsou pribézné realizovany v ramci podpory
vyse uvedenych témat na pravidelné bazi zejména s Ministerstvem vnitra a
Ministerstvem prace a socidlnich véci a dale s Uradem pro ochranu osobnich udaja.
Probihaly rovnéz konzultace se zahrani¢nimi experty sdruzenymi v organizaci EHTEL a
dale, v ramci strukturalni pomoci EK, s experty zejména z Rakouska, Danska, Belgie,
Slovenska a Izraele.

Vysledkem konzultaci bylo napf. zavedeni nazvu , kmenové registry” a na to navazujici
,kmenové udaje“. Nazev ,kmenové“ byl po jednanich s experty UOOU a Ministerstva
vnitra, které se konaly pfi pfipravé tohoto navrhu zakona, uzndn jako nejvhodnéjsi a
v navaznosti na to zaveden v navrhu zakona.

Zdroje dat

Zdrojem dat byly vedle jiz uvedenych vyzadanych dokument( také posouzeni vlivu na
ochranu osobnich udajli a dalsi materialy, modely v ArchiMate apod., katalogy potreb,
sluzeb a dalsi zdroje vznikajici pribézné od roku 2014 v souvislosti s tvorbou a realizaci
Narodni strategie elektronického zdravotnictvi v CR. Vedle projektu tvorby samotné
strategie jsou nejhodnotnéjsimi zdroji dat zejména projekty Strengthening of the
capacity of the Ministry of Health in the Czech Republic in its effort to set up a National
EZ Centre (SRSS), Strategické fizeni rozvoje elektronického zdravotnictvi v rezortu MZ
(OP Zaméstnanost) a Zavedeni pfeshrani¢nich sluzeb EZ v Ceské republice (CEF
Telecom).

VSechny dostupné analyzy i materidly jsou verejné dostupné na webovych strankach
http://www.nsez.cz/.
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Vybrana judikatura

Navrhovana pravni Uprava byla také podrobena posouzeni souladu se zavéry
derogaéniho nalezu Ustavniho soudu ze dne 27. 11. 2012, sp. zn. Pl. US 1/12, ktery byl
publikovan ve Sbirce zakon( pod ¢.437/2012 Sb. a kterym byla zrusena predchozi
pravni Uprava Narodniho registru zdravotnickych pracovnika.

Z textu bodd 307 aZ 321 citovaného nélezu Ustavniho soudu vyplyvd, Ze vyluénym
dlvodem pro derogaci § 76 a § 77 zdkona o zdravotnich sluzbach byla skutecnost, Ze
tato ustanoveni stanovovala verejny pristup kohokoliv k naprosté vétsSiné udaju
zpracovavanych v NRZP s tim, Ze tento zasah do prav zdravotnickych pracovnikd nebyl
odlvodnén zadnym ustavné aprobovanym ucelem (viz bod 320 citovaného nélezu
Ustavniho soudul).

Soucasny navrh neobsahuje mozZnost verejného pristupu jak k Narodnimu registru
zdravotnickych pracovnik(, tak ani Kmenovému registru zdravotnickych pracovnika.
Obsahuje pouze omezeny pfistup konkrétné vyjmenovanych subjektl s tim, Ze zde
existuji legitimni ddvody pro takovy pfistup, a to za ucelem naplnéni Ustavné
chranéného prava na Zivot a zdravi. Ucel tohoto pfistupu je pro kazdy subjekt
konkrétné specifikovan, nema charakter ploSného pausalniho povoleni.

NavrZend uprava predstavuje zasah do soukromi, ktery je v souladu s uvedenymi
podminkami, nebot je proveden zdkonem, je nezbytny v demokratické spolecnosti a
jeho ucelem je ochrana verejného zdravi, popf. ochrana prdv a svobod jinych. Takovy
zavér obstoji i ve svétle toho, jak uvedené podminky interpretuje Evropsky soud pro
lidska prdva ve svych relevantnich rozhodnutich (zejm. Pantelejenko v. Ukrajina, C. C.
v. Spanélsko, Z. v. Finsko, S. a Marper v. Spojené kralovstvi, M. S. v. Svédsko, Szuluk
v. Spojené kralovstvi, I. v. Finsko).
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1 Seznam provadénych zpracovani OU

Zdravotnictvi je v soucasné dobé elektronizovano pouze castecné. Neékteri
poskytovatelé zdravotnich sluzeb vedou zdravotnickou dokumentaci pouze v listinné
podobé a ti, ktefi ji eviduji v elektronické podobé, casto nemaiji jeji jednotnou evidenci.
V dusledku toho vznikaji obtize se zajisténim vykonu prav subjektl Gdajd podle GDPR?,
a to predevsim prava na pristup k osobnim udajim, a nasledné pak i dalSich prav na
toto pravo navazujicich (zejména prava na opravu, omezeni zpracovani). Hlavnim cilem
navrhu zakona o elektronizaci zdravotnictvi je nastavit zakladni postupy v ramci
elektronizace zdravotnictvi tak, aby byla zajisténa kompatibilita a bezpecnost
zdravotnickych informacnich systém( a zaroven soulad vSech dotéenych procesu s
pravnimi predpisy. Navrh zdkona vychazi ze zakladnich zasad ochrany osobnich udajq,
resp. jejich zpracovani — zdkonnosti, korektnosti, transparentnosti, ucelového
omezeni, minimalizace Udajd a omezeného ulozeni.

Specialni dlraz je pritom kladen na zajisténi souladu s pravidly v oblasti zdravotnictvi,
eGovernmentu, kybernetické bezpecnosti a ochrany osobnich udajd. V této oblasti
prinasi vécny zdmér zdsadni posun, a to zejména ve vybudovani centrdlni infrastruktury
v podobé Integrovaného datového rozhrani resortu (IDRR). Nastaveni jeho sluzeb bylo
podrobné konzultovano s Ufadem pro ochranu osobnich tudajd (UO0U?) a respektuje
nejpfisnéjsi normy ochrany osobnich udajd. IDRR nabidne na technické drovni vSsechny
prostfedky pro respektovani ochrany osobnich udajli, prav pacienta a zcela
automaticky zavede technické prostredky, které toto vSe zabezpedii pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb a ostatni opravnéné i zapisujici osoby pFistupujici k centralnim
sluzbdm. Konkrétné se bude jednat zejména o bezpecnostni, autentiza¢ni a autorizacni
sluzby, dale pak notifikacni sluzby, kdy si uzivatel bude moci transparentné nastavit
jejich parametry. Veskeré pristupy a operace budou samozirejmé podrobné logovany a
pribéZné hodnoceny a sledovany. Technicka Uroven zabezpeceni dat bude vysok3, je

1 Obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajd, zkracené ONOOU (anglicky GDPR, General Data
Protection Regulation), plnym nazvem Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajd a o volném
pohybu téchto Gdajd a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd), je
nafizeni Evropské unie, jeho? cilem je vyrazné zvy$eni ochrany osobnich dat obc¢and. V Ufednim
véstniku Evropské unie bylo vyhlaseno dne 27. dubna 2016.

2 00U - Urad na ochranu osobnich Gdaj

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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pocitano se Sifrovanim databazi, HSM moduly? pro ukladani certifikat( (technologicky
na nejvyssi drovni dle elDAS?), SIEM atd.

V ramci navrhovaného zakona jsou feseny tyto provadéna zpracovani osobnich udaji:

1. Provoz kmenovych zdravotnickych registr(

2. Nahlizeni do udaji kmenovych zdravotnickych registri, zapis udaju
kmenovych zdravotnickych registr, jejich opravy a vymaz
Realizace vymeénné sité

Docasné uloZisté v ramci vyménné sité

Rizeni souhlastl a nesouhlasd, jejich distribuce

Sluzby vytvarejici dlvéru

Zurnal ¢innosti

Ny keEWw

2 Seznam provadénych zpracovani — detailni informace

V ramci popisu detailnich informaci k jednotlivym zpracovanim byla rovnéz provedena
analyza rizik a navrh opatreni k jejich mitigaci. Metodickym zakladem pro provedené
zmapovani hrozeb a zranitelnosti, kalkulaci miry rizika a navrh opatreni byl predevsim
dokument Metodika obecného posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaj(, zvefejnény
23.10. 2019 ve verzi 0,6 Ufradem na ochranu osobnich Gdaj(, zejména pak jeho P¥iloha
¢. 2 — provadéni posouzeni rizik pro prava a svobody fyzickych osob.

Soucasti detailni informace o jednotlivych zpracovanich je seznam hrozeb subjektu
udajq, prilohu €. 2 tohoto dokumentu pak tvofi seznam opatreni k identifikovanym
rizikim (ve formé vycétu navrzenych opatieni) a samostatnd ¢dast prilohy s komplexni
analyzou rizik a opatreni.

2.1 Provoz kmenovych zdravotnickych registru

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR jako provozovatel a Ministerstvo
zdravotnictvi jako spravce zprovozni tfi kmenové zdravotnické registry. Jedna se o

. Kmenovy registr poskytovatel( zdravotnich sluzeb
. Kmenovy registr zdravotnickych pracovnik(
o Kmenovy registr pacient(

3 Hardwarovy bezpeé&nostni modul je fyzické vypocetni zafizeni, které chrani a spravuje digitalni klice,
provadi Sifrovaci a desifrovaci funkce pro digitdlni podpisy, silnou autentizaci a dalsi kryptografické
funkce.

4 eIDAS — je zkratka pro nafizeni Evropské unie ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a diivéryhodnych
sluzbach pro elektronické transakce na vnitfnim evropském trhu. Toto nafizeni rusi smérnici Evropské
unie 1999/93/EC.

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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V ramci téchto registril dojde ke shromazdéni dat z rGznych zdrojl, jedna se o datové
zdroje ve spravé Ministerstva vnitra CR dale narodni zdravotnické registry vedené
podle zdakona o zdravotnich sluzbach, vybrané informacni systémy zdravotnich
pojistoven, jednotlivé NIS (Nemocnic¢ni informacni systémy) ¢i jiné zdravotnické
informacni systémy poskytovateld zdravotnich sluzeb. Soucasti dat kmenovych
zdravotnickych registri budou i data ziskand prfimym zapisem do nich cestou Portalu
elektronického zdravotnictvi (napt. pacient ¢i s jeho souhlasem treti osoba zapisuje
kontaktni Udaje do Kmenového registru pacientli nebo poskytovatel zdravotnich sluzeb
v pfipadé novorozence).

Cilem zpracovani je zejména zajisténi dostupnosti, Uplnosti a garance aktualnosti udajl
obsazenych v tzv. Kmenovych zdravotnickych registrech pro vyuziti v ramci celého
resortu zdravotnictvi. Toto je zdsadni zejména z dlvodu zajisténi poskytovani
odpovidajici kvalitni zdravotnické péce, ktera z formalniho pohledu vyzaduje aktualni
a stdtem garantované udaje, které jsou definovanym zplsobem dostupné.

V soucasnosti provozované registry elektronického zdravotnictvi a Centralni registr
pojisténcl VZP (VSeobecné zdravotni pojistovny) jsou provozovany za ucelem spravy
konkrétni agendy nikoli jako zdroj zaru¢enych Udajl jako napfiklad Zakladni registry
verejné spravy. Jejich ucel, technicka a provozni architektura vylucuje vyuziti jako
statického zdroje dat. Naproti tomu Kmenové zdravotnické registry jsou planovany
jako staticky zdroj dat obsahujici garantované udaje pro dalsi zpracovani, zejména
poskytovateli zdravotnich sluzeb. Dale pak tyto registry budou obsahovat Agendovy
identifikator fyzické osoby (AIFO®) agendy elektronického zdravotnictvi pomoci ného?
mohou infomacdni systémy poskytovatell zdravotnich sluzeb komunikovat s verejnou
spravou napfiklad z ddvodu ztotoznéni osoby coZ v soucCasnosti vétsina z legislativnich
dlvodd nemuze.

Schéma zpracovani je uvedeno na nasledujicim obrazku.

> AIFO (Agendovy identifikator fyzické osoby) - Zakon o zakladnich registrech ¢.111/2009 Sb. ukldda
povinnost, aby agenda, pokud vede Udaje o fyzické osobé, pouzivala k jednoznacnému urcéeni fyzické
osoby agendovy identifikator fyzické osoby (AIFO). Problematiku AIFO upravuje §9 zdkona ¢. 111/2009
o zakladnich registrech. https://www.szrcr.cz/cs/registr-osob/caste-dotazy-ros

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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. Informaéni systém
. zakladnich registr(

Registr obyvatel

Jind opravnéna osoba
Pacient Osoba s udélenym souhlasem

IS cizinc

Registr rodnych cisel

ISEO

Registr pojisténct
verejného zdravotniho

Kmenovy ,
registr KmeT‘O"V Kmenovy Vstup pojisténi (VZP)
poskytovatell g re?s.trk, h registr dat
zdravotnich He LUy pacientd

pracovnik

Narodni zdravotnicky
infomacni systém
Narodni registr

zdravotnickych
pracovnikt NR-ZP

sluzeb

Narodni registr
poskytovatell
zdravotnich sluzeb
NRPZS

Poskytovatel ~ Poskytovatel socialnich Krajsky Ufad,

zdravotnich sluzeb sluzeb poskytujici jiny spravni drad
zdravotni sluzby

Obrdzek 1 - Schéma provddénych zpracovdni

2.1.1 Seznam hrozeb pro subjekt udaja

Nasledujici tabulka obsahuje seznam hrozeb identifikovanych pro konkrétni zpracovani
véetné jejich hodnoceni. Vysledna Uroven rizika je hodnocena podle pfilohy €. 2 ndvrhu
Metodiky UOOU k posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaji. Provedeni hodnoceni
rizik je samostatnou tabulkovou prilohou ¢. 3 k tomuto dokumentu. Bezpecnostni
opatreni k identifikovanym vyznamnym rizik(im jsou pfilohou €. 2 tohoto dokumentu.
Samotné mapovani jednotlivych opatreni k vyznamnym rizik(im je uvedeno v tabulkové
priloze ¢. 3. Soucasti tabulkové pfilohy na zvlastnim listu je rovnéz zachyceno
hodnoceni rizik po provedeni definovanych bezpecnostnich zatizeni. Vysledné hodnoty
jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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Seznam hrozeb zpracovani ,,Provoz kmenovych zdravotnickych registra“

Uroveri
Uroven| rizika
rizika po
mitigaci

Hrozba

Existence nového definovaného datového zdroje o
subjektu udaji velkého rozsahu (vznikd novy zdroj dat,
ktery v sobé kumuluje data ze zakladnich registr(i a dalSich
1 IS MVCR® s daty zdravotnich poji§toven, zdravotnickych 8 5
registr a dalSich organ( verejné spravy, samotna
existence dat takového rozsahu pohromadé u jednoho
spravce je rizikova)

Existence uceleného zdroje dat ve vazbé na fyzickou osobu
jako poskytovatele zdravotnickych sluzeb (prohresky,
preruseni opravnéni k poskytovani, ¢lenstvi a ukonceni

2 Clenstvi v profesnich komordch — samotna existence dat / >
z mnoha zdroju o podnikateli — fyzické osobé muzZe byt
rizikova)
3 PFistup a sprava pracovniky MZCR7/UzIS® 10 6
31 Poskozeni nebo selhani technického anebo programového 9 6
vybaveni (HW, SW, nosice osobnich udajl)
Neopravnény pristup k osobnim udajim (zneuziti nebo
32 . o . . . 9 6
odcizeni identity internimi nebo externimi osobami)
Zavedeni $kodlivého kdédu (napfiklad viry, spyware®,
33 y " 9 6
trojské koné)
34 Naruseni fyzické bezpecénosti 6 3
35 Preruseni poskytovani sluzeb elektronickych komunikaci 5 4

nebo dodavek elektrické energie,

¢ MVCR — Ministerstvo vnitra Ceské republiky
7 MZCR — Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
& UzIS — Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

9 Spyware je program, ktery vyuZivd internetové stranky k odesilani dat z pocitace bez védomi jeho
uzivatele

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Seznam hrozeb zpracovani ,,Provoz kmenovych zdravotnickych registra“

Uroveri
Hrozba Uro.ven rizika
rizika po
mitigaci
36 ZneuZiti nebo neopravnéna modifikace udajq, 10 7
37 Ztrata, odcizeni nebo poskozeni aktiva, 9 6
38 NedodrZeni smluvniho zavazku ze strany dodavatele, 7 4
39 Pochybeni ze strany zaméstnancd, 8 6
40 Zneutziti vnitinich prostredkl, sabotaz, 9 6
Dlouhodobé preruseni poskytovani sluzeb elektronickych
41 komunikaci, doddvky elektrické energie nebo jinych 7 4
dllezitych sluzeb,

42 Nedostatek zaméstnancl s potfebnou odbornou trovni, ”

7

43 Cileny kyberneticky utok pomoci socidlniho inZenyrstvi, 7
pouziti Spionaznich technik,

44 ZneuZiti vyménitelnych technickych nosict dat, 6 3
Napadeni  elektronické komunikace (odposlech,

45 g 9 5
modifikace).

Urover| Kriticka Vysoka Stfedni Nizka Zbytkova

10 9 | 8 7 6 5 4 3

Tabulka 1 - Seznam hrozeb zpracovdni ,,Provoz kmenovych zdravotnickych registri”

Provoz kmenovych zdravotnickych registrQ

Pozadavek dle metodiky  Zpisob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Prehled funkénich Shromazdéni, zkombinovani, usporadani a

pozadavkl na operace strukturovani ziskanych dat, jejich indexovani a findlni

zpracovani uloZeni v rdmci registr(, dale potom jejich oprava i
vymaz.

Popis ucelt e Identifikace pacient(

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Provoz kmenovych zdravotnickych registr

PoZadavek dle metodiky  Zplsob naplnéni

obecného posouzeni vlivu

Identifikace poskytovatell zdravotnich sluzeb
Identifikace zdravotnickych pracovnikd

Udrzovani jednoznacnych a platnych udajl o
pacientech, zdravotnickych pracovnicich a
poskytovatelich zdravotnich sluzeb

Seznam zpracovavanych Pro pacienta:

osobnich udajt .

identifikator pacienta a Udaj o ztotoznéni v registru
obyvatel

rodné Cislo, pokud je pfidéleno,

Cislo pojisténce verejného zdravotniho pojisténi,
neni-li timto ¢islem rodné Cislo

jméno, prijmeni, popripadé rodné prijmeni

adresa mista trvalého pobytu, popfipadé téz adresa,
na kterou maji byt dorucovany pisemnosti podle
jiného pravniho predpisu 52), uvedené adresy jsou
vedeny ve formé referencni vazby (kédu adresniho
mista) na referencni Udaj o adrese v registru uzemni
identifikace; v pripadé adresy, na kterou maji byt
dorucovany pisemnosti podle jiného pravniho
predpisu 52), se vede i udaj o identifikaci poStovni
prihradky nebo doddvaci schranky nebo adresa,
kterd je mimo Uzemi Ceské republiky a které nebyl
pridélen kdéd adresniho mista v registru Gzemni
identifikace; v pripadé adresy mista pobytu 12) je
tento udaj oznacen jako adresa uradu, pokud je
stejnym zplsobem oznacen v informacnim systému
evidence obyvatel nebo informacnim systému
cizincd,

identifikacni ¢islo osoby aktualniho registrujiciho
poskytovatele zdravotnich sluzeb

kontaktni Udaje, zejména telefonni Cislo a adresa
elektronické posty

datum narozeni pacienta,

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Provoz kmenovych zdravotnickych registr

PoZadavek dle metodiky  Zplsob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

datum dmrti, je-li vyddno rozhodnuti soudu o
prohlaseni za mrtvého, den, ktery je uveden jako den
smrti, popripadé jako den, ktery pacient nepreZil,

preferovany jazyk nebo jiny zplsob komunikace
pohlavi

Udaj o zdravotni pojistovné pacienta, jiZ je pacient
pojisténcem, a datum vzniku a zaniku pojisténi

udaj o omezeni svépravnosti

udaj o zakonném zastupci

Pro zdravotnického pracovnika:

identifikator zdravotnického pracovnika a udaj o
ztotoznéni v registru obyvatel, udaj o identifikacnim
dokladu

jméno, a pfijmeni zdravotnického pracovnika,
akademicky titul, védecka hodnost a védecko-
pedagogicky titul

datum a misto narozeni

pohlavi

statni obc¢anstvi

Udaj o zarazeni zdravotnického pracovnika do
specializacniho vzdélavani

udaj o absolvovani zakladniho kmene
specializa¢niho vzdélavani

oznaceni odborné zpUsobilosti, specializované
zpUsobilosti

identifikacni Udaje kazdého poskytovatele
zdravotnich sluzeb, k némuz je zdravotnicky
pracovnik v pracovnépravnim nebo obdobném
vztahu, nebo kazdého poskytovatele socialnich
sluzeb poskytujiciho zdravotni sluzby bez opravnéni,
u néhoz zdravotnicky pracovnik vykonava

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Provoz kmenovych zdravotnickych registr

PoZadavek dle metodiky  Zplsob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

zdravotnické povolani v pracovnépravnim nebo
obdobném vztahu

e obor, druh a forma zdravotni péce, ve kterém
zdravotnicky pracovnik vykonava zdravotnické
povolani

e zaznamy o pravomocnych rozhodnutich o zakazu
vykonu zdravotnického povolani, zapisu do seznamu
¢lent Ceské lékarské komory, Ceské stomatologické
komory a Ceské Iékarnické komory a vylouceni z
Ceské lékarské komory, Ceské stomatologické
komory a Ceské lékarnické komory, jde-li o ¢lena
komory

e adresa mista trvalého pobytu zdravotnického
pracovnika, jde-li o cizince, adresa hlaseného
pobytu, adresa mista pobytu

e Udaj, zda jde o hostujici nebo usazenou osobu,

e v pfipadé hostujici osoby datum oznameni, na
zakladé, kterého mze vykonavat zdravotnické
povolani a

e kontaktni udaje sdélené zdravotnickym

pracovnikem, napftiklad telefonni Cislo, adresa
elektronické posty

O poskytovateli zdravotnich sluzeb jako podnikajici
fyzické osobé:
e identifikacni Udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb,

identifikacni ¢islo osoby poskytovatele zdravotnich
sluZeb a nazev

e Udaj o tom, Ze jde o poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebo socidlnich sluzeb poskytujiciho
zdravotni sluzby bez opravnéni

e Udajotom, Ze jde 0 osobu usazenou nebo se sidlem
v jiném staté Evropské unie poskytujici zdravotni
sluzby bez opravnéni

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Provoz kmenovych zdravotnickych registr

PoZadavek dle metodiky  Zplsob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

e telefonni Cislo, adresa elektronické posty, adresa
internetovych stranek, jsou-li zfizeny

e datum zahajeni poskytovani zdravotnich sluzeb

e datum zaniku opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb

e datum preruseni poskytovani zdravotnich sluzeb
podle zakona o zdravotnich sluzbach

e datum pozastaveni poskytovani zdravotnich sluzeb,

e datum pokracovani v poskytovani zdravotnich
sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach

e provozni a ordinacni doba, a to pro kazdé misto
poskytovani zdravotnich sluzeb

e adresa sidla poskytovatele zdravotnich sluzeb a
adresa mista nebo mist poskytovani zdravotnich
sluZeb a jejich identifikator

e oznaceni statu, ktery vydal osobé u doklad
prokazujici opravnéni poskytovat zdravotni sluzby v
jiném staté Evropské unie

o forma zdravotni péce, obory zdravotni péce,
popripadé druh zdravotni péce nebo nazev zdravotni
sluzby uvedené v opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluZzeb podle zdkona o zdravotnich
sluzbdch, a to pro kazdé misto poskytovani

e pocet lUZek podle formy a oboru zdravotni péce,
popfipadé druhu zdravotni péce uvedené v
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle
zakona o zdravotnich sluzbach

e zdravotnické prostredky, které jsou pfistrojem,
pouzivané poskytovatelem pri poskytovani
zdravotnich sluzeb a jsou vyznamné pro jejich
dostupnost, véetné adresy zdravotnického zafizeni,
ve kterém jsou umistény, a to v rozsahu udaju
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Stranka 14
274



DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Provoz kmenovych zdravotnickych registr

Pozadavek dle metodiky

Zpusob naplnéni

obecného posouzeni vlivu

Predpokladana doba
uchovani oU

Popis subjektt udaju

Popis prijemcti OU,
zpusob uziti

Zamyslena opatreni
k dolozeni souladu

Popis zajiSténi prav a
povinnosti

vedenych v Narodnim registru poskytovatell
zdravotnich sluzeb

e oznaceni vyménné sité vyuzivané pro predavani
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické
podobé, jejich samostatnych ¢asti Ci vypisa z ni

50 let od doby umrti nebo ukonceni podnikani

e Pacient — v zasadé kazdy obé&an CR, ktery vyuZije
poskytovanou zdravotni sluzbu

e Zdravotnicky pracovnik — pracovnik s pfistupem ke
zdravotni dokumentaci pacienta a pracovné-pravnim

nebo obdobném vztahu k poskytovateli zdravotnich
nebo socialni sluzeb

e Fyzicka osoba jako poskytovatel socialnich nebo
zdravotnich sluzeb — prakticky nebo jiny lékar
podnikajici jako fyzicka osoba

e UZIS, pfipadné dalsi zpracovatelé

e Neni predavano do zahranici

e Platna certifikace 1ISO 27000
e Platna certifikace I1ISO 27701

e Zpracovatelské smlouvy mezi spravcem a UZIS

e Pfistup — Exportni funkci IDDR volanou opravnénym
uzivatelem systému na zakladé pozadavku subjektu,
volani funkce bude predmétem zadznamu Zurnalu
¢innosti

e \Vlymaz — Pouze po skoncéeni doby uchovani
automatickymi prostfedky IDRR

e Namitka — Neuplatni se, pouze pro zpracovani
zaloZzené na opravnéném zajmu

e Omezeni— Neuplatni se, relevantni prikladné jako
reakce na namitku
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DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Provoz kmenovych zdravotnickych registr

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

e Prenositelnost — Neuplatni se, nejedna se o
zpracovani zalozené na smlouvé nebo souhlasu

e Automatizované rozhodovani — Zpracovani
neobsahuje automatické rozhodovani

Pozadavky na pfipojené Poskytovatel zdravotnickych sluzeb bude propojen

subjekty standardizovanym rozhranim SOAP° (komunikaéni
protokolem pro vyménu datovych zprdv) na IDRR
skrze nemocnicni informacni systém ¢i jiny
informacni systém

e Pacient pristupuje pres webovy prohlizeg, je
doporuceno standardné zabezpecené koncové
zatizeni (antivir, heslo dle standardu pro tvorbu
hesel ...), doporuceni bude zverejnéno se
zpfistupnénim sluzeb IDRR, nejsou predpokladany
dodatecné naklady na strané pacient(

e Registry a dalsi informacni systémy OVM budou
pripojeny standardizovanymi sluzbami SOAP
(komunikaéni protokolem pro vyménu datovych
zprav)

Tabulka 2 - Provoz kmenovych zdravotnickych registru

TEST PROPORCIONALITY - Provoz kmenovych zdravotnickych registrd

Nazev zpracovani osobnich  Provoz kmenovych registru

udajti

Je statem sledovany ucel Souhrnné mizZeme konstatovat, Ze provoz Kmenovych
legitimni a v souladu s zdravotnickych registri jakoZto zdroje garantovanych
verejnym zajmem? udaji je plné legitimni a ve verejném zajmu.

Poskytnutim centralniho zdroje garantovych udaji
nelze realizovat jinym informacnim systémem ani
zpracovanim.  Osobni Udaje o  pacientech,

Je zpracovani osobnich
udaja s navrzenymi
parametry nezbytné pro

10 SOAP komunikaéni protokolem pro vyménu datovych zprav na bazi XML.
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DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

TEST PROPORCIONALITY - Provoz kmenovych zdravotnickych registru

Nazev zpracovani osobnich

udaju
zajisténi spravcem
definovaného ucelu?

Je pouzity prostredek
vhodny?

Je pouzity prostredek
potiebny a nezbytny?
Nelze vyuzit jiny,
efektivnéjsi prostredek
k zajisténi definovaného
ucelu, nez predstavuje
navrzené zpracovani
osobnich udaju?

Existuje spravedlivy a
pfiméreny pomér mezi
pouzitymi prostredky a
zhorSenim postaveni

zakladniho prava, k némuz

v dusledku jejich aplikace
dojde?

Zasahuje uvedené
zpracovani do soukromi

Provoz kmenovych registru

zdravotnickych  pracovnicich a  poskytovatelich
zdravotni péce dnes nejsou k dispozici ve vazbé na
centrdlni identitu obcana a technicky je nelze
poskytovat ve formé sluzby pro oprdvnéné subjekty.

V soucasnosti provozované registry elektronického
zdravotnictvi (narodni registry) a Centralni registr
pojisténciVZP (Vseobecna zdravotni pojistovna) jsou
provozovany za ucelem spravy konkrétni agendy nikoli
jako zdroj zarucenych udajl jako napftiklad Zakladni
registry verejné spravy. Jejich ucel, technickd a
provozni architektura vylucuje vyuZiti jako statického
zdroje dat. Naproti tomu Kmenové zdravotnické
registry jsou pldnovany jako staticky zdroj dat
obsahujici garantované Udaje pro dalsi zpracovani,
zejména poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Vzhledem k potrebé jednotného zdroje
garantovanych udaj(, ktery bude statickym zdrojem
tzn., bude plnén udaji z agendovych infomacnich
systémU (na stejném principu jako Zakladni registry)

mlzZeme konstatovat, Ze se jednd o vhodny
prostredek.

Vzhledem k potrebé jednotného zdroje
garantovanych Udaji, muU0Zeme konstatovat, 7zZe

pouzity prostfedek je potfebny a vhodny. Naplnuje vizi
eGovernmentu, strategii Digitalni Cesko, Narodni
strategii elektronického zdravotnictvi.

Provozem Kmenovych zdravotnickych registr(
nedochazi krozsifeni rozsahu jiz zpracovavanych
osobnich udaji. Provoz Kmenovych zdravotnickych
registrl resSi technickou otdzku. Z vyse uvedenych
argumentl jednoznacné plyne, Ze ke zhorseni
zakladniho prédva subjektu udaji nedojde. Prinosy
provozu Kmenovych zdravotnickych registrli, zejména
v oblasti dostupnosti garantovanych udaji prevysuje
pfipadnd zbytkovd rizika plynouci z provozu
Kmenovych zdravotnickych registra.
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DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

TEST PROPORCIONALITY - Provoz kmenovych zdravotnickych registru

Nazev zpracovani osobnich  Provoz kmenovych registru

udaju
osob pouze v nezbytné Samotna dostupnost prokazatelné identity naopak
nutné mire? eliminuje rizika pacienta vramci neopriavnéného

pristupu kjeho zdravotni dokumentaci ¢i mozné
zamény pacienta.

Tabulka 3 - Test proporcionality — Provoz kmenovych zdravotnickych registri
2.2 Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registri

Ucelem zpracovani je poskytovani sluzeb v rdmci ziskanych, usporadanych a
zkombinovanych dat. Jedna se o poskytovani udaja poskytovateli zdravotnich sluzeb a
socidlnich sluzeb v ramci jejich identifikace a ovéreni pacienta, pripadné jeho
ztotoznéni. Nahled na osobni Udaje maji rovnéz pacienti a tieti osoby na zakladé jejich
souhlasu (pfipadné rozhodnuti organu verejné moci). Predmétem ndhledu pacient(
jsou jen jejich vlastni udaje, pripadné udaje, které maji v ramci souhlasu k pfistupu.
Predmétem dat pro poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou data, ktera jim zprostfedkuji
kmenové zdravotnické registry prostfednictvim jejich vlastnich nemocnicnich
informacnich systéma nebo jinych informacnich systému. Jedna se zejména o ovéreni
a identifikace pacienta.

Cilem zpracovani je zejména zajisténi dostupnosti, Uplnosti a garance aktualnosti udajl
obsazenych v tzv. Kmenovych zdravotnickych registrech pro vyuziti v ramci celého
resortu zdravotnictvi. Toto je zasadni zejména z dlvodu zajiSténi poskytovani
odpovidajici kvalitni zdravotnické péce, ktera z formalniho pohledu vyzaduje aktualni
a stdtem garantované Uudaje, které jsou definovanym zplsobem dostupné.
V soucasnosti provozované registry elektronického zdravotnictvi (narodni registry) a
Centrdlni registr pojisténct VZP! jsou provozovany za Giéelem spravy konkrétni agendy
nikoli jako zdroj zarucenych udaju jako napfriklad Zakladni registry verejné spravy. Jejich
Ucel, technickd a provozni architektura vylucuje vyuziti jako statického zdroje dat.
Naproti tomu Kmenové zdravotnické registry jsou planovany jako staticky zdroj dat
obsahujici garantované udaje pro dalSi zpracovani, zejména poskytovateli zdravotnich
sluzeb. Dale pak tyto registry budou obsahovat Agendovy identifikator fyzické osoby
(AIFO'?) agendy elektronického zdravotnictvi pomoci néhoZ mohou infomaéni systémy

11yZP — Vdeobecna zdravotni pojistovna

12 AIFO (Agendovy identifikator fyzické osoby) - Zdkon o zakladnich registrech ¢.111/2009 Sb. uklada
povinnost, aby agenda, pokud vede Udaje o fyzické osobé, pouzivala k jednoznacnému urceni fyzické
osoby agendovy identifikator fyzické osoby (AIFO). Problematiku AIFO upravuje §9 zakona ¢. 111/2009
o zakladnich registrech. https://www.szrcr.cz/cs/registr-osob/caste-dotazy-ros
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DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

poskytovatelll zdravotnich sluzeb komunikovat s vefejnou spravou napfiklad z divodu
ztotoZnéni osoby coZ v soucasnosti vétsina z legislativnich ddvod( nemuze. Nahlizeni
do dat kmenovych zdravotnickych registrd je tak zakladni funkcionalitou téchto
registrll a napliuje jejich ucel. Zapis dat kmenovych zdravotnickych registrd bude
probihat vyhradné formou skrze agendovy infomacni systém ¢i specidlni komponentou
pro tento ucel vytvorenou, stejné tak opravy a vymaz udaji v Kmenovych
zdravotnickych registrech obsazenych.

Schéma poskytovani sluzby je uvedeno na nasledujicim obrdazku.

[ ) Informacni systém
( Krajsky GFad J w zakladnich registré
p Registr obyvatel
SUKL : Jind oprdvnéna osoba
Pacient Osoba s udélenym

( ¢ssz J souhlasem IS cizinch
( ¢su J Registr rodnych Cisel
( g2 yotn! J ISEO
pojistovny Kmenovy ’ Vstu
. Ki 2 p
. registr r:wee?sc;;/y Kmenovy dat Registr pojisténcl
s poskytovateld zdravo%nickych registr vefejného zdravotniho
( Stomatologicka J Zd;al\lj?;zwh pracovnik@ pacientu pojisténi (VZP)
komora Narodni zdravotnicky
Orgény ochrany infomacéni systém
verejného zdravi Narodni registr

zdravotnickych
pracovnik( NR-ZP

Narodni registr
poskytovatell
zdravotnich sluzeb
NRPZS

000

Poskytovatel  Poskytovatel socidlnich _Krajsky ufad,
dravotnich sluzeb sluzeb poskytujici jiny spravn{ ufad

OO0 zdravotnisiuziby O O O
)

Obrazek 2 - Schéma nahliZeni do kmenovych zdravotnickych registri

2.2.1 Seznam hrozeb pro subjekt udaja

Nasledujici tabulka obsahuje seznam hrozeb identifikovanych pro konkrétni zpracovani
vcetné jejich hodnoceni. Vysledna uroven rizika je hodnocena podle pfilohy €. 2 ndvrhu
Metodiky UOOU (Ufad na ochranu osobnich Gdaj) k posouzeni vlivu na ochranu
osobnich udajli. Provedeni hodnoceni rizik je samostatnou tabulkovou pfilohou €. 3 k
tomuto dokumentu. Bezpecnostni opatreni k identifikovanym vyznamnym rizikiim jsou
prilohou ¢. 2 tohoto dokumentu. Samotné mapovani jednotlivych opatfeni k
vyznamnym rizik(im je uvedeno v tabulkové pfiloze €. 3. Soucasti tabulkové pfilohy na
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zvlastnim listu je rovnéZ zachyceno hodnoceni rizik po provedeni definovanych
bezpecnostnich zafizeni. Vysledné hodnoty jsou uvedeny v ndasledujici tabulce.

Seznam hrozeb zpracovani ,,Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registri“

mitigaci

Pacient pristupujici do IDRR na svoje data neniinformacné
gramotny, dojde ke kompromitaci dat utocnikem

Pacient pristupujici do IDRR na svoje data nema k dispozici
5 zabezpeceny PC/notebook/mobilni telefon, dojde ke 8 5
kompromitaci dat Utocnikem

Pacient pfistupujici do IDRR na svoje data pfistoupi
6 z ciziho zarizeni, kde jsou uloZzena pfristupova data, 8 5
stazena data z IDRR

Pacient pristupujici do IDRR na svoje data neniinformacné
7 gramotny, dojde ke kompromitaci pfistupovych udaju a 8 5
nastaveni souhlasu pro dalsi osoby pro pfistup

Pacient pfistupujici do IDRR na svoje data udéli pfistup se
souhlasem pro treti osoby, priéemZz tuto informaci
zapomene a dojde k existenci pfistupu i nasledné bez
dalSiho upozornéni pacienta

Poskytovatel zdravotnich sluzeb si vyhleda jiného
9 poskytovatele a ziskané informace wvyuZije vramci 8 6
negativni kampané ¢i konkurenénim boji.

Zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluZzeb si muze
na zdkladé znalosti napf. rodného Cisla vyhledat
informace o rlznych zajmovych osobach i mimo
poskytovatele zdravotnich sluzeb a tyto data zneuzit

10 10 7

Zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluZzeb si muze
11 | tvofit vlastni databazi informaci o osobach za uUcelem 8 5
dalsiho zneuziti nebo prodeje

Poskozeni nebo selhani  technického anebo
31 , , . f g o 8 5
programového vybaveni (HW, SW, nosi¢e osobnich udaju)
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Seznam hrozeb zpracovani ,,Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra“

Uroveri
Uroveri| rizika
rizika po
mitigaci
39 Neopravnény pfistup k osobnim udajim (zneuZiti nebo 9 6
odcizeni identity internimi nebo externimi osobami)
Zavedeni Skodlivého kédu (naptiklad viry, spyware,
33 L " 9 6
trojské koné)
34 | Naruseni fyzické bezpecnosti 6 3
Preruseni poskytovani sluzeb elektronickych komunikaci
35 . L . 7 4
nebo dodavek elektrické energie,
36 | ZneutZiti nebo neoprdvnéna modifikace udajd, 9 6
37 | Ztrata, odcizeni nebo poskozeni aktiva, 8 5
38 | Nedodrzeni smluvniho zavazku ze strany dodavatele, 6 3
39 | Pochybeni ze strany zaméstnancd, 10 7
40 | Zneutiiti vnitfnich prostredkd, sabotaz, 10 7

Dlouhodobé preruseni poskytovani sluzeb elektronickych
41  komunikaci, doddavky elektrické energie nebo jinych 9 6
dllezitych sluzeb,

42  Nedostatek zaméstnanc(i s potfebnou odbornou urovni, 8 5
Cileny kyberneticky utok pomoci socidlniho inZenyrstvi,
43 sty . 9 7
pouziti Spionaznich technik,
44 | Zneutiti vyménitelnych technickych nosicu dat, 6 3
Napadeni  elektronické  komunikace  (odposlech,
45 o 7 4
modifikace).
Uroven Kriticka Vysoka Stredni Nizka Zbytkova
Skala 10 (9 /8|7 | 6 |5 |4 ]| 3

Tabulka 4 - Seznam hrozeb zpracovadni ,NahliZzeni do kmenovych zdravotnickych registri*
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Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Prehled funkcnich Poskytovani dat dalkovym pfistupem ve formé
pozadavkl na operace nahliZzeni, logovani a dokladani vyuziti dat
zpracovani opravnénymi osobami.

Popis ucelt e Poskytovani identifikace pacient(

e Poskytovani identifikace poskytovatell zdravotnich
sluzeb

e Poskytovani identifikace zdravotnickych
pracovniku

Seznam zpracovavanych Pro osobu se souhlasem pfistup k datim pacienta:
ou

e |dentifikator a Udaj o ztotoznéni v registru obyvatel
e Rodné cislo

e Jméno a pfijmeni

e Adresa trvalého pobytu

e Pristupové udaje

e Logové zaznamy

Pro pacienta:

e identifikator pacienta a Udaj o ztotoznéni v registru
obyvatel

e rodné Cislo, pokud je pridéleno,

e (islo pojisténce verejného zdravotniho
pojisténi, neni-li timto ¢islem rodné Cislo

e jméno, pfijmeni, popfipadé rodné prijmeni

e adresa mista trvalého pobytu, popfipadé téz
adresa, na kterou maji byt dorucovany
pisemnosti podle jiného pravniho predpisu 52),
uvedené adresy jsou vedeny ve formé
referencni vazby (kddu adresniho mista) na
referencni Udaj o adrese v registru Uzemni
identifikace; v pripadé adresy, na kterou maji
byt dorucovany pisemnosti podle jiného
pravniho predpisu 52), se vede i udaj o
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Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

identifikaci poStovni prihradky nebo dodavaci
schranky nebo adresa, ktera je mimo uzemi
Ceské republiky a které nebyl pfidélen kéd
adresniho mista v registru Uzemni identifikace;
v pfipadé adresy mista pobytu 12) je tento Udaj
oznacen jako adresa uradu, pokud je stejnym
zpusobem oznacen v informacnim systému
evidence obyvatel nebo informacnim systému
cizincq,

e identifikacni ¢islo osoby aktudlniho
registrujiciho poskytovatele zdravotnich sluzeb

e kontaktni udaje, zejména telefonni Cislo a
adresa elektronické posty

e datum narozeni pacienta,

e datum umrti, je-li vydano rozhodnuti soudu o
prohlaseni za mrtvého, den, ktery je uveden
jako den smrti, popripadeé jako den, ktery
pacient neprezil,

e preferovany jazyk nebo jiny zplisob komunikace
e pohlavi

e (daj o zdravotni pojistovné pacienta, jiZ je pacient
pojisténcem, a datum vzniku a zaniku pojisténi

e Udaj o omezeni svépravnosti
e Udaj o zdkonném zastupci

e pristupové udaje

e |ogové zaznamy

Pro zdravotnického pracovnika:

e identifikator zdravotnického pracovnika a udaj o
ztotoZnéni v registru obyvatel, udaj o
identifikacnim dokladu
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Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

e jméno, a prijmeni zdravotnického pracovnika,
akademicky titul, védecka hodnost a védecko-
pedagogicky titul

e datum a misto narozeni
e pohlavi
e statni obcanstvi

e Udaj o zarazeni zdravotnického pracovnika do
specializacniho vzdélavani

e Udaj o absolvovani zakladniho kmene
specializacniho vzdélavani

e oznaceni odborné zpUsobilosti, specializované
zpUsobilosti

e identifikacni Udaje kazdého poskytovatele
zdravotnich sluzeb, k némuz je zdravotnicky
pracovnik v pracovnépravnim nebo obdobném
vztahu, nebo kazdého poskytovatele socidlnich
sluzeb poskytujiciho zdravotni sluzby bez
opravnéni, u néhoz zdravotnicky pracovnik
vykonava zdravotnické povolani
v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu

e obor, druh a forma zdravotni péce, ve kterém
zdravotnicky pracovnik vykondva zdravotnické
povolani

e zaznamy o pravomocnych rozhodnutich o zdkazu
vykonu zdravotnického povolani, zapisu do
seznamu €lend Ceské lékaiské komory, Ceské
stomatologické komory a Ceské Iékarnické komory
a vylouéeni z Ceské lékaFské komory, Ceské
stomatologické komory a Ceské Iékarnické komory,
jde-li o ¢lena komory

e adresa mista trvalého pobytu zdravotnického
pracovnika, jde-li o cizince, adresa hlaseného
pobytu, adresa mista pobytu
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Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

e Udaj, zda jde o hostujici nebo usazenou osobu,

e v pripadé hostujici osoby datum oznameni, na
zakladé, kterého mze vykonavat zdravotnické
povolani a

e kontaktni udaje sdélené zdravotnickym
pracovnikem, napftiklad telefonni Cislo, adresa
elektronické posty

e |ogové zaznamy

O poskytovateli zdravotnich sluzeb jako podnikajici
fyzické osobé:

¢ identifikacni Udaje poskytovatele zdravotnich
sluzeb, identifikacni Cislo osoby poskytovatele
zdravotnich sluzeb a nazev

e Udaj o tom, Ze jde o poskytovatele zdravotnich
sluzeb nebo socidlnich sluzeb poskytujiciho
zdravotni sluzby bez opravnéni

e Udajotom, Ze jde o osobu usazenou nebo se
sidlem v jiném staté Evropské unie poskytujici
zdravotni sluzby bez opravnéni

e telefonni Cislo, adresa elektronické posty, adresa
internetovych stranek, jsou-li zfizeny

e datum zahajeni poskytovani zdravotnich sluzeb

e datum zaniku opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb

e datum preruseni poskytovani zdravotnich
sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach

e datum pozastaveni poskytovani zdravotnich
sluzeb,

e datum pokracovani v poskytovani zdravotnich
sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach

e provozni a ordinacni doba, a to pro kazdé misto
poskytovani zdravotnich sluzeb
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Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

e adresa sidla poskytovatele zdravotnich sluzeb a
adresa mista nebo mist poskytovani zdravotnich
sluzeb a jejich identifikator

e oznaceni statu, ktery vydal osobé u doklad
prokazujici opravnéni poskytovat zdravotni sluzby
Vv jiném staté Evropské unie

e forma zdravotni péce, obory zdravotni péce,
popfipadé druh zdravotni péce nebo nazev
zdravotni sluzby uvedené v opravnéni k
poskytovani zdravotnich sluZzeb podle zdkona o
zdravotnich sluzbach, a to pro kazdé misto
poskytovani

e pocet lUZek podle formy a oboru zdravotni péce,
popripadé druhu zdravotni péce uvedené v
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle
zakona o zdravotnich sluzbach

e zdravotnické prostredky, které jsou pristrojem,
pouZzivané poskytovatelem pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb a jsou vyznamné pro jejich
dostupnost, v€etné adresy zdravotnického zafizeni,
ve kterém jsou umistény, a to v rozsahu udaju
vedenych v Narodnim registru poskytovatell
zdravotnich sluzeb

e oznaceni vymeénné sité vyuzivané pro predavani
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické
podobé, jejich samostatnych ¢asti Ci vypisa z ni

e |ogové zaznamy

Predpokladana doba 50 let od doby umrti nebo ukonceni podnikani

uchovani OU 50 let od doby vytvoreni logového zaznamu v Zurnalu

¢innosti
Popis subjektt udajt e Osoba se souhlasem pro pristup na data pacienta
— pacient Ci jina osoba s pfistupem na data
pacienta
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Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni

obecného posouzeni vlivu

Pacient — v zasadé kaZdy ob¢&an CR, ktery vyuZije
poskytovanou zdravotni sluzbu

Zdravotnicky pracovnik — pracovnik s pristupem ke
zdravotni dokumentaci pacienta a pracovné-
pravnim vztahem ¢i vztahem obdobnym

k poskytovateli zdravotnich nebo socidlni sluzeb

Fyzicka osoba jako poskytovatel socidlnich nebo
zdravotnich sluZzeb — prakticky nebo jiny lékar
podnikajici jako fyzickd osoba

Popis ptijemcid osobnich Pro kmenovy registr poskytovatelti zdravotnich
udajui, zpusob uziti sluzeb

Krajsky urad

Spravni orgdn udélujici oprdvnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb

Zdravotni pojistovny

CLK, Stomatologicka komora, Ceskd Iékarnicka
komora

Statni ustav pro kontrolu léciv

Ceska sprava socialniho zabezpe&eni
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
Organy ochrany verejného zdravi

Provozovatel narodniho kontaktniho mista pro
elektronické zdravotnictvi

Neni pfedavano do zahranici

Pro kmenovy registr zdravotnickych pracovniki:

Zdravotnicky pracovnik

MVCR

MSCR

v

MOCR
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Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

e Poskytovatel zdravotnich sluzeb
e Zdravotni pojistovny

e CLK, Stomatologicka komora, Ceska lékdrnicka
komora

e Statni Ustav pro kontrolu léCiv
e Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

Provozovatel Narodniho kontaktniho mista pro
elektronické zdravotnictvi

e Neni pfedavano do zahranici
Pro kmenovy registr pacienti:

e Poskytovatel zdravotnickych sluzeb, kterému
poskytuje nebo poskytoval zdravotni sluzby, a to v
rozsahu nezbytném pro poskytovani zdravotnich
sluzeb nebo v pfimé souvislosti s nimi

e Zdravotnicky  pracovnik, ktefi jsou k
poskytovateli  zdravotnich  sluzeb  nebo
socidlnich sluzeb uvedenému v pismenu a) v
pracovnépravnim nebo obdobném vztahu, v
rozsahu udajl o pacientovi,

e Ceska sprava socidlniho zabezpe&eni

e Pacient

e Treti osoba uréena pacientem

e Zdravotni pojistovna

e Statni ustav pro kontrolu léCiv

e Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR
e Organy ochrany verejného zdravi

e Provozovatel Narodniho kontaktniho mista pro
elektronické zdravotnictvi

e Neni pfedavano do zahranici
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Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Zamyslena opatieni e Platna certifikace 1ISO 27000

k dolozeni souladu e Platna certifikace I1ISO 27701

e Zpracovatelské smlouvy mezi spravcem a UZIS

Popis zajiSténi prav a e Pristup — Exportni funkci IDDR volanou

povinnosti opravnénym uzivatelem systému na zakladé
pozadavku subjektu, volani funkce bude
pfedmétem zdznamu Zurnalu ¢innosti

e \Vlymaz — Pouze po skoncéeni doby uchovani
automatickymi prostfedky IDRR

e Namitka — Neuplatni se, pouze pro zpracovani
zaloZzené na opravnéném zajmu

e Omezeni— Neuplatni se, relevantni prikladné jako
reakce na namitku

e Prenositelnost — Neuplatni se, nejedna se o
zpracovani zalozené na smlouvé nebo souhlasu

e Automatizované rozhodovani — Zpracovani
neobsahuje automatické rozhodovani

Pozadavky na pFipojené Poskytovatel zdravotnickych sluzeb bude propojen

subjekty standardizovanym rozhranim SOAP?*® na IDRR skrze
nemocnicni informacni systém ¢i jiny informacni
systém

e Pacient pristupuje pres webovy prohlizeg, je
doporuceno standardné zabezpecené koncové
zarizeni (antivir, heslo dle standardu pro tvorbu
hesel ...), doporuceni bude zverejnéno se
zpristupnénim sluzeb IDRR, nejsou predpokladany
dodatecné naklady na strané pacientl

e Registry a dalsi IS OVM budou pfipojeny
standardizovanymi sluzbami SOAP

13 SOAP komunikaéni protokolem pro vyménu datovych zprav na bazi XML.
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Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registra

Pozadavek dle metodiky

Zpusob naplnéni

obecného posouzeni vlivu

e Pro konzumujici subjekty definuje IDRR

standardizovana SOAP rozhrani, jejichz WSDL*
schémata zverejni

Tabulka 5 - Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registri

TEST PROPORCIONALITY - Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registr(

Nazev zpracovani

osobnich udajt

Nahlizeni do dat kmenovych zdravotnickych registr(,
zapis udaji kmenovych zdravotnickych registrd, jejich
opravy a vymaz

Je statem sledovany ucel
legitimni a v souladu s
verejnym zajmem?

Je zpracovani osobnich
udajti s navrzenymi
parametry nezbytné pro
zajisténi spravcem
definovaného ucelu?

Je pouzity prostredek
vhodny?

Je pouzity prostredek
potiebny a nezbytny?
Nelze vyuizit jiny,
efektivnéjsi prostredek
k zajisténi definovaného
ucelu, nez predstavuje
navrzené zpracovani
osobnich udaju?

Souhrnné miZeme konstatovat, Ze nahliZzeni, zapis,
opravy a vymazy udajl v Kmenovych zdravotnickych
registrech je plné legitimni a ve vefejném zajmu.

Poskytnutim centrdlniho zdroje garantovych udajl nelze
realizovat  jinym  informaénim  systémem  ani
zpracovanim. Osobni udaje o pacientech,
zdravotnickych pracovnicich a poskytovatelich zdravotni
péce dnes nejsou kdispozici ve vazbé na centrdlni
identitu obcana a technicky je nelze poskytovat ve
formé sluzby pro opravnéné subjekty

Kmenové zdravotnické registry jsou planovany jako
staticky zdroj dat obsahuijici garantované udaje pro dalsi
zpracovani. Udaje v nich obsaZené jsou ziskany skrze
stavajici agendové systémy. Vzhledem k potrfebé
jednotného zdroje garantovanych udajd, ktery bude
statickym zdrojem tzn., bude plnén udaji z agendovych
infomacnich systému (na stejném principu jako Zakladni
registry) mlizeme konstatovat, Zze se jednd o vhodny
prostredek.

Vzhledem k potfebé jednotného zdroje garantovanych
udajli, miZzeme konstatovat, Ze pouZity prostiedek je
potfebny a vhodny. Napliuje vizi eGovernmentu,

14 WSDL je jazykem pro popis funkci a déle pro popis vstupl a vystupd téchto funkci webovych sluZeb.
Jelikoz webova sluzba v principu komunikuje protokolem SOAP, WSDL zpravidla popisuje SOAP
komunikaci.
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TEST PROPORCIONALITY - Nahlizeni do kmenovych zdravotnickych registr(

Nazev zpracovani Nahlizeni do dat kmenovych zdravotnickych registr(,

osobnich udajt zapis udaji kmenovych zdravotnickych registrd, jejich
opravy a vymaz

strategii Digitalni  Cesko, Ndrodni  strategii
elektronického zdravotnictvi.

Existuje spravedlivy a Nahlizenim, zapisem, opravou ¢i vymazanim udaji v
pfiméreny pomér mezi Kmenovych zdravotnickych registrech nedochazi
pouzitymi prostiedky a k rozsifeni rozsahu jiz zpracovavanych osobnich udaju.
zhorSenim postaveni Jednd se o technickou otazku napliujici ucel

zakladniho prava, k némuz elektronického zdravotnictvi. ZvySe uvedenych
v dasledku jejich aplikace  argumentld jednoznacéné plyne, Ze ke zhorSeni
dojde? zdkladniho prava subjektu Gdaji nedojde. Prinosy
zejména v oblasti dostupnosti garantovanych udaju

Zasahuje uvedené R ; o
prevysuji pfipadna zbytkova rizika.

zpracovani do soukromi
osob pouze v nezbytné RovnézZ je nutné vyzdvihnout pravni jistoty pacienta pfi
nutné mire? konzumaci zdravotnich sluzeb jako je jednoznacna
identifikace, odliSeni od pfipadnych jmenovcd di
subjektd s duplicitnim rodnym ¢&islem. Jednoznacnou
identifikaci  dochazi rovnéz k prokazatelnému
vyuctovani zdravotnickych sluzeb a moznosti ovéreni
¢innosti jednotlivych poskytovatel(l zdravotnich sluzeb.

Tabulka 6 - Test proporcionality — NahliZeni do kmenovych zdravotnickych registri

2.3 Realizace vyménné sité

Ucelem tohoto zpracovani je poskytnout platformu a rozhrani pro vyménu dat mezi
jednotlivymi poskytovateli zdravotnich sluzeb i zdravotnimi pojistovnami. V ramci
sluzby vyménné sité budou IDRR vystavena rozhrani, ktera umozni automaticky datovy
prenos zdravotni dokumentace pacienta mezi dvéma informacnimi systémy nebo
nemocni¢nimi informaénimi systémy dvou poskytovateld zdravotnich sluzeb i
informacénimi systémy zdravotnich pojistoven. V ramci IDRR nedochazi k autorizaci
nebo ovéreni skutecnosti, zda si poskytovatelé zdravotnich sluzeb mohou data
vyménovat, pouze to bude technicky umoznéno, stejné tak i v pfipadé zdravotnich
pojistoven. Technicky se jedna o zajisténi vymény dat nastavenim rliznych standard(i v
ramci CR i v ramci EU.
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V rdmci vymény dat mUzZe byt pfenasena kompletni zdravotni dokumentace vcetné
PACS®> snimkd. Technicky budou data pfedany mezi dvéma opravnénymi poskytovateli
zdravotnickych sluZzeb event. zdravotnimi pojistovnami, ovsem po dobu provedeni
transformace dat mezi dvéma formaty budou data na infrastrukture IDRR. Teoreticky
se mUZe jednat o ¢asové delsi usek, pokud pfi transformaci dojde k vypadku NIS nebo
IS pfijemce a nebude moZné data predat okamizité.

Kmenovy

registr BUISTIOYY

registr
zdravotnickych
pracovnikl

Kmenovy Vyménné Do&asné Management Sluzby
registr sité ulozidte souhlast poskytujici
pacient davéru

poskytovatelQ
zdravotnich
sluzeb

zdravotnich sluzeb

Poskytovatel w

zdravotnich sluzeb
Poskytovatel

O O & NIS zdroavotonl'ch sléieb
O]

O Poskytovatel
=l
Pocitac

&z-//
(V]

7,

e

Obrdzek 3 - Schéma realizace vyménné sité

2.3.1 Seznam hrozeb pro subjekt udaju

Nasledujici tabulka obsahuje seznam hrozeb identifikovanych pro konkrétni zpracovani
vcetné jejich hodnoceni. Vysledna uroven rizika je hodnocena podle pfilohy €. 2 navrhu
Metodiky UOOU (Ufad na ochranu osobnich Gdaj(l) k posouzeni vlivu na ochranu
osobnich udajl. Provedeni hodnoceni rizik je samostatnou tabulkovou prilohou ¢. 3
k tomuto dokumentu. Bezpecnostni opatreni k identifikovanym vyznamnym rizikiim
jsou prilohou €. 2 tohoto dokumentu. Samotné mapovani jednotlivych opatreni
k vyznamnym rizikim je uvedeno v tabulkové pfiloze €. 3. Soucdsti tabulkové prilohy
na zvlastnim listu je rovnéz zachyceno hodnoceni rizik po provedeni definovanych
bezpecnostnich zafizeni. Vysledné hodnoty jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

15 PACS — systém lékaFské zobrazovaci technologie pro archivaci a komunikaci obrazk(.
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Seznam hrozeb zpracovani , Realizace vyménné sité“

Uroven
Uroveni | rizika
rizika po
mitigaci

Prostfednik zajistujici vyménu dat (3 subjekt), ktery

12 mUzZe data sledovat, ukladat, monitorovat ze strany 8 6
svych administratort
Samotny log evidence predavani dat mlzZe generovat

13 informace o zdravotnim stavu, predavanim mezi 7 7
specializovanymi oddélenimi, klinikami
MUzZe dojit chybou k ptedani jiné zdravotnické

14 dokumentace (jiny pacient, c¢ast nesouvisejici 9 6
zdravotnické dokumentace)

15 Dokumentace mUlzZe byt odposlechnuta vramci 8 4
pfenosu mezi informacnimi systémy a IDRR
PoSkozeni nebo selhani technického anebo

31 programového vybaveni (HW, SW, nosi¢e osobnich 7 4
udajt)
Neopravnény pristup k osobnim udajium (zneuziti

32 nebo odcizeni identity internimi nebo externimi 7 5
osobami)

33 Zavedeni Skodlivého kodu (naptiklad viry, spyware, 9 6
trojské koné)

34 Naruseni fyzické bezpecénosti 6 3
PferuSeni  poskytovani  sluzeb  elektronickych

35 o . L, . 7 4
komunikaci nebo dodavek elektrické energie,

36 ZneuZiti nebo neopravnéna modifikace udajq, 9 6

37 Ztrata, odcizeni nebo poskozeni aktiva, 7 4

38 NedodrZeni smluvniho zavazku ze strany dodavatele, 7 4

39 Pochybeni ze strany zaméstnancd, 8 6

40 Zneutziti vnitinich prostredkl, sabotaz, 10 7
Dlouhodobé preruseni poskytovani sluzeb

41 elektronickych  komunikaci, dodavky elektrické 8 5
energie nebo jinych duleZitych sluzeb,
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Seznam hrozeb zpracovani , Realizace vyménné sité“

Uroveri
Uroveni | rizika
rizika po
mitigaci
47 I§Iedos,tatek zaméstnancl s potfebnou odbornou 10 .
arovni,
Cileny kyberneticky dtok pomoci socialniho
43 sy, , veir v iy . 8 5
inZenyrstvi, pouZiti SpiondZnich technik,
44 Zneuziti vymeénitelnych technickych nosicd dat, 6 3
45 Napz?d.enl elektronické komunikace (odposlech, 10 5
modifikace).
Uroven| Kriticka Vysoka Stredni Nizka Zbytkova
10 9 | 8 7 6 5 4 3

Tabulka 7 - Seznam hrozeb zpracovadni ,,Realizace vyménné sité”

Realizace vyménné sité

PoZadavek dle metodiky Zpuisob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Prehled funkcnich Zajistit pfijeti v definovanych formatech, transformaci

pozadavkil na operace zpravy a odeslani v jiném definovaném formatu

zpracovani

Popis ucela e Zajisténi interoperability informacnich systém(
nebo NIS'®

e Podpora predani zdravotnickych zdznam( ve
strukturované elektronické podobé

Seznam zpracovavanych e Zdravotni dokumentace

ou e Informace o pfedani v rdmci Zurnélu &innosti
Predpokladana doba Po dobu provedeni predani (fadové do 1 minuty)
uchovani OU

50 let od provedeni zdznam Zurndlu &innosti

6 NIS — Nemocniéni infomaéni systém

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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Realizace vyménné sité

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

7 _ 7

Popis subjektt udaju e Pacient — v zasadé kazdy ob&an CR, u néhoz dochazi
k predani zdravotnické dokumentace v rdmci
nasledné Ci specidlni péce

e Zdravotnicky pracovnik — v ramci zaznamu predani
zdravotnické dokumentace

e Fyzicka osoba jako poskytovatel zdravotnické péce
— v ramci pfijeti ¢i odeslani zdravotnické
dokumentace pacienta

Popis pFijemct OU, zptisob

Poskytovatel zdravotnich sluzeb

uziti e Zdravotni pojistovna
e Neni predavano do zahranici
Zamyslena opatreni e Platna certifikace ISO 27000

k'dolozeniisouladu e Platna certifikace I1ISO 27701

e Zpracovatelské smlouvy mezi spravcem a UZIS

Popis zajisténi prav a e Pristup — neni predpokladana realizace, data bude
povinnosti mit spravce pouze po dobu transformace mezi
formaty

e Vymaz —ihned po provedeni pfenosu

e Namitka — Neuplatni se, pouze pro zpracovani
zaloZené na opravnéném zajmu

e Omezeni— Neuplatni se, relevantni prikladné jako
reakce na namitku

e Prenositelnost — Neuplatni se, nejedna se o
zpracovani zalozené na smlouvé nebo souhlasu

e Automatizované rozhodovéani — Zpracovani
neobsahuje automatické rozhodovani

Pozadavky na pripojené Pro konzumuijici subjekty sluzby definuje IDRR
subjekty standardizovana rozhrani pro pfenos dat pro rdzné
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Realizace vyménné sité

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni

obecného posouzeni vlivu
formaty DICOM?Y’, DASTA, HL7? aj., zveFejnéni
detaily napojeni na sluzbu

e Nejsou predpokladany dalsi naklady na strané
poskytovatel(l zdravotnich sluZzeb nebo zdravotnich
pojistoven

Tabulka 8 - Realizace vyménné sité

TEST PROPORCIONALITY - Realizace vyménné sité

Nazev zpracovani osobnich Realizace vyménné sité

udajti

Je statem sledovany ucel Vzhledem k neexistenci jednotné
legitimni a v souladu s platformy/standardu/postupu vymény Zdravotnické
verejnym zajmem? dokumentace mezi poskytovateli je sledovany ucel

, sy e Iné legitimni a v souladu s vefejnym zajmem.
Je zpracovani osobnich udaju P & ny J

s navrzenymi parametry Vzhledem kabsenci obdobné sluzby jsou dnes
nezbytné pro zajisténi zdravotnické  dokumentace pacientli zasilany
spravcem definovaného emailem, pfes www.uschovna.cz ¢i www.uloz.to a
ucelu? z vétSiny bez Sifrovani. Stat vtéto chvili zapliuje

technologicky lapsus, ktery existuje a tento ucel
vnima jako plné legitimni. V Cilovém stavu bude
mozné Zdravotnickou dokumentaci zaslat vyhradné
legislativou danou technickou cestou zajistujici
odpovidajici bezpecnostni a procesni parametry.

Je pouzity prostredek Jind alternativa neni v sou¢asnosti mozna. V ramci CR
vhodny? podnikd nékolik subjektd voblasti vymény
zdravotnické dokumentace a nejsou navzdjem

Je pouzity prostredek D . . y
P yP kompatibilni, to vdusledku znamena nemoZnost

potrebny a nezbytny?

17 standard pro zobrazovéni, distribuci, skladovani a tisk medicinskych dat pofizenych snimacimi

metodami jako jsou CT, MRI ¢i ultrazvuk.

18 DASTA je akronym pro Cesky narodni datovy standard pro vyménu informaci ve zdravotnictvi.
Vydavatelem standardu je Ministerstvo zdravotnictvi CR.

19 oznaduje soubor mezindrodnich standard( pro pfenos klinickych a administrativnich dat mezi

softwarovymi aplikacemi rliznych poskytovatelll zdravotni péce.
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TEST PROPORCIONALITY - Realizace vyménné sité

Nazev zpracovani osobnich
udaju

Nelze vyuiit jiny, efektivnéjsi
prostredek k zajisténi
definovaného ucelu, nez

predstavuje navrzené
zpracovani osobnich udaja?

Existuje spravedlivy a
pfiméreny pomér mezi
pouzitymi prostredky a
zhorSenim postaveni
zakladniho prava, k némuz v
dusledku jejich aplikace
dojde?

Zasahuje uvedené zpracovani
do soukromi osob pouze v
nezbytné nutné mire?

Realizace vyménné sité

vymeény Zdravotnické dokumentace mezi
poskytovateli zdravotnich sluzeb pouzivajici jiné
prostiedky vymeény. Pouzity prostfedek je proto
vhodny.

Vzhledem k potrfebé technického prostredi, pomoci
kterého je moziné konvertovat vymeénovanou
zdravotni dokumentaci mezi jednotlivymi
poskytovateli zdravotnich sluzeb vyuzivajici rGzné
poskytovatele vyménnych siti, midZzeme konstatovat,
Ze pouzity prostredek je potfebny a vhodny. Napliuje
vizi eGovernmentu, strategii Digitalni Cesko, Narodni
strategii elektronického zdravotnictvi.

Vyhoda plynouci z moZznosti elektronického prenosu
zdravotnické dokumentace, zejména pak dostupnost,
rychlost je zdsadni pro poskytovani kvalitni a rychlé
zdravotnické sluzby. MuzZeme tedy konstatovat, Ze
ano, existuje spravedlivy a pfiméfreny pomér mezi
pouzitymi prostfedky a zhorSenim postaveni
zakladniho prava.

Dale zdlraziujeme, Ze automatizované predavani
zdravotnické dokumentace kromé nastavenych
bezpecnostnich standardl snizuje jednoznacné
chybovost ru¢niho prenosu ¢i jiné formy predani.

Samotna existence tohoto zpracovani nezasahuje do
soukromi vice neZ soucasné pravni Upravy, které
predavani zdravotnické dokumentace jiz umoziuiji,
v tomto sméru nedochazi ve vazbé na osobu pacienta
ke zméné jeho pravniho postaveni.

Tabulka 9 - Test proporcionality — Realizace vyménné sité

2.4 Docasné ulozisté

Ucelem této sluiby je poskytnout alternativu k dne$nimu pfeddvani zdravotnické
dokumentace, kterd je mnohdy dnes preddvana v rozporu s pozadavky GDPR (email
bez Sifrovani, predani pres uschovnu nebo uloz to, zfidka v zaSifrované podobé).
Samotné predavani se déje jak mezi poskytovateli zdravotni péce, tak v nékterych
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pripadech neoficialné mezi Iékafi, ktefi konzultuji pripady pred jejich prevzetim do
péce atp.

V rdmci docasného UloZisté maze byt v rdmci zasifrované komunikace HTTPS?® nahréna
zdravotnickd dokumentace a za pomoci linku predana pfimo jiné organizaci, |ékafi
nebo 1CZ?1. Doba ulozeni v rdmci IDRR bude 30 dni, nasledné bude dokumentace
smazana.

Kmenovy

registr Kmenovy Kmenovy Vymeénné Docasné Management Sluzby

registr registr sité Ulozisté souhlasi poskytujici
zdravotnickych pacientd davéru
pracovnik{

poskytovatel(
zdravotnich
sluzeb

O Poskytovatel
=l

zdravotnich sluzeb

4

me 1,

Pocitac
NIS /\
Poskytovatel

zdravotnich sluzeb

O O O > " Poskytovatel
< Yy

wm zdravotnich sluzeb
NS OO0 O

OO

Obrdzek 4 - Schéma docasné ulozZisté

2.4.1 Seznam hrozeb pro subjekt udajt

Nasledujici tabulka obsahuje seznam hrozeb identifikovanych pro konkrétni zpracovani
vcetné jejich hodnoceni. Vyslednd uroven rizika je hodnocena podle pfilohy €. 2 ndvrhu
Metodiky UOOU k posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaji. Provedeni hodnoceni
rizik je samostatnou tabulkovou pfilohou ¢. 3 k tomuto dokumentu. Bezpecénostni
opatteni k identifikovanym vyznamnym rizik(im jsou pfilohou €. 2 tohoto dokumentu.
Samotné mapovani jednotlivych opatfeni k vyznamnym rizik(im je uvedeno v tabulkové
priloze ¢. 3.

Soucasti tabulkové prilohy na zvlastnim listu je rovnéz zachyceno hodnoceni rizik po
provedeni definovanych bezpecnostnich zafizeni. Vysledné hodnoty jsou uvedeny v
nasledujici tabulce.

20 HTTPS — protokol umoZiujici zabezpe¢enou komunikaci v poéitadové siti.

21|€Z - Identifika¢ni &islo poskytovatele zdravotnich sluzeb
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Seznam hrozeb zpracovani ,,Docasné ulozisté”

Uroven
Uroven | rizika
Hrozba
mitigaci
Nevyuzivani elektronického rozhrani mezi dvéma
informacnimi systémy nebo nemocni¢nimi informacnimi
systémy a zasilani cestou predani mezi pracovniky,

16 nasledné dokumentace neni nahrdna do nemocnic¢niho 9 6
informacniho systému nebo informacéniho systému
poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo zdravotni
pojistovny
Pristup zdravotnického pracovnika k do¢asnému ulozisti
17 mlze byt na soukromé stanici, doma, ¢imZz dochazi 10 5
k nebezpeénému zpracovani zdravotnické dokumentace
pacienta mimo kontrolu poskytovatele zdravotnich sluzeb
MuUze dojit chybou kpredani jiné zdravotnické
18 dokumentace (jiny pacient, ¢ast nesouvisejici 9 6
zdravotnické dokumentace)
Dokumentace muze byt odposlechnuta v ramci pfenosu
19 7 4
do/z IDRR
31 Poskozeni nebo selhani technického anebo . 4
programového vybaveni (HW, SW, nosi¢e osobnich udaju)
39 Neopravnény pristup k osobnim udajim (zneuZziti nebo 10 7
odcizeni identity internimi nebo externimi osobami)
Zavedeni Skodlivého kodu (napriklad viry, spyware,
33 . v 10 7
trojské koné)
34 Naruseni fyzické bezpecénosti 7 4
Preruseni poskytovani sluzeb elektronickych komunikaci
35 , 1 . 7 4
nebo doddavek elektrické energie,
36 ZneuZiti nebo neopravnéna modifikace udajd, 10 7
37 | Ztrata, odcizeni nebo poskozeni aktiva, 7 4
38 Nedodrzeni smluvniho zavazku ze strany dodavatele, 6 3
39 | Pochybeni ze strany zaméstnancu, 7 5
40 ZneuZiti vnitrnich prostredkt, sabotaz, 10 7
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Seznam hrozeb zpracovani ,,Docasné ulozisté”

Uroven
Uroveri | rizika
Hrozba

mitigaci

Dlouhodobé preruseni poskytovani sluzeb elektronickych
41 | komunikaci, dodavky elektrické energie nebo jinych 9 6
dllezitych sluzeb,

42 Nedostatek zaméstnanc( s potfebnou odbornou urovni, 7 4
Cileny kyberneticky utok pomoci sociadlniho inZenyrstuvi,

43 s v sy s . 8 5
pouziti Spionaznich technik,

44 | Zneuziti vyménitelnych technickych nosicl dat, 6 3

45 Napayc#em elektronické  komunikace  (odposlech, 10 .
modifikace).

Urover| Kriticka Vysoka Stredni Nizka Zbytkova

10 9 | 8 7 6 5 4 3

Tabulka 10 - Seznam hrozeb zpracovadni ,,Docasné ulozZisté“

Docasné ulozisté

Pozadavek dle metodiky Zpuisob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Prehled funkénich Zajistit platformu pro predavani zdravotnické

pozadavkil na operace dokumentace mezi jednotlivymi Iékafi a poskytovateli

zpracovani zdravotni péce bez strukturované automatizované
formy

Popis ucela e Bezpecné predani zdravotnické dokumentace

e Tvorba zaznamu o provedeném predani
zdravotnické dokumentace

Seznam zpracovavanych e Zdravotnicka dokumentace pacienta

ou NI R T )
e Informace o preddani v ramci Zurndlu Cinnosti

Predpokladana doba Po dobu 30 dni

uchovani OU 50 let od provedeni zdznam Zurnalu €innosti
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Docasné ulozisté

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

7 _ 7

Popis subjektt udaju e Pacient — v zasadé kazdy ob&an CR, u néhoz dochazi
k predani zdravotnické dokumentace v rdmci
nasledné Ci specidlni péce

e Zdravotnicky pracovnik — v ramci zaznamu predani
zdravotnické dokumentace

e Fyzicka osoba jako poskytovatel zdravotnické péce
— v ramci pfijeti ¢i odeslani zdravotnické
dokumentace pacienta

Popis pFijemct OU, zptisob

Poskytovatel zdravotnické péce

uziti e zdravotni pojistovna

e Zdravotnicky pracovnik

e Neni predavano do zahranici
Zamyslena opatreni e Platna certifikace ISO 27000

k'dolozeniisouladu e Platna certifikace I1ISO 27701

e Zpracovatelské smlouvy mezi spravcem a UZIS

Popis zajisténi prav a e Pristup — neni predpokladana realizace, data bude
povinnosti mit spravce pouze omezenou dobu 30 dni

e Vymaz —ihned po uplynuti stanovené lhlty

e Namitka — Neuplatni se, pouze pro zpracovani
zalozené na opravnéném zajmu

e Omezeni— Neuplatni se, relevantni prikladné jako
reakce na namitku

e Prenositelnost — Neuplatni se, nejednd se o
zpracovani zalozené na smlouvé nebo souhlasu

e Automatizované rozhodovani — Zpracovani
neobsahuje automatické rozhodovani

Pozadavky na pripojené e Pro konzumujici subjekty sluzby skrze nemocnicni
subjekty informacni systém a informacni systém definuje
IDRR standardizovana rozhrani pro prenos dat pro
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Pozadavek dle metodiky

Docasné ulozisté

Zpusob naplnéni

obecného posouzeni vlivu

Tabulka 11 - Docasné uloZisté

razné formaty DICOM, DASTA, HL7 aj., zverejnéni
detaily napojeni na sluzbu

e Pro konzumuijici subjekty ptistupujici pfimo skrze

webovy prohlize¢ budou doporuceny standardy pro
zabezpeceni koncového zafizeni (antivir, heslo aj.),
vzhledem k tomu, Ze se jedna o zafizeni, na kterém
jsou zpracovavany zvlastni kategorie osobnich
udaju, predpokladame standardni zabezpeceni bez
dalSich investic

TEST PROPORCIONALITY - Docasné ulozisté

Nazev zpracovani osobnich
udaju

Je statem sledovany ucel
legitimni a v souladu s
verejnym zajmem?

Je zpracovani osobnich
udajti s navrzenymi
parametry nezbytné pro
zajisténi spravcem
definovaného ucelu?

Je pouiity prostiedek
vhodny?

Je pouzity prostredek
potiebny a nezbytny?

Nelze vyuzit jiny,
efektivnéjsi prostredek
k zajisténi definovaného
Ucelu, nei predstavuje
navrzené zpracovani
osobnich udaju?

Realizace vymeénné sité

Vzhledem k neexistenci jednotné centralni platformy
pro vyménu zdravotnické dokumentace meazi
poskytovateli nevyuZivajici sluzby poskytovatele
vyménnych siti je sledovany ucel plné legitimni a
v souladu s vefejnym zajmem.

Néktefi zdravotnicti pracovnici navic nedisponuji a
nebudou disponovat rozsahlym SW nastrojem, ktery by
vyménu umoznil automatizovat nebo ji jinym zplsobem
zprostredkoval.

Jind alternativa neni v sou¢asnosti mozna. V ramci CR
podnikd nékolik subjektl v oblasti vymény zdravotnické
dokumentace, ale stat nem(zZe natidit poskytovateli
zdravotni sluzby vyuzivat konkrétni komercni sluzbu,
naproti tomu chce, aby poskytovatelé zdravotnich
sluzeb méli dostupnou zdravotnickou dokumentaci
definovanou a zabezpecenou formou v co nejkratSim
terminu od vyzddani. PouZity prostfedek je proto
vhodny.

Aktudlné pouzivané prostiedky jako email nemaji
odpovidajici zabezpefeni a rovnéz nevyhovuji
pozadavkim legislativy (GDPR). Vyuzivani komercnich
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TEST PROPORCIONALITY - Docasné ulozisté

Nazev zpracovani osobnich Realizace vymeénné sité
udaju

sluzeb potom narazi na limity gramotnosti ve vazbé na
Sifrovani dat. Navrhované reseni je jednoduché, funkéni
a naplfiuje vizi eGovernmentu, strategii Digitalni Cesko,
Narodni strategii elektronického zdravotnictvi.

Existuje spravedlivy a Vyhoda plynouci z mozZnosti elektronického prenosu
pfiméreny pomér mezi zdravotnické dokumentace, zejména pak bezpecnost,
pouzitymi prostredky a dostupnost a rychlost je zasadni pro poskytovani kvalitni
zhorSenim postaveni a rychlé zdravotnické sluzby. MiZeme tedy konstatovat,

zakladniho prava, k némuz Ze ano, existuje spravedlivy a pfiméreny pomér mezi
v disledku jejich aplikace  pouZitymi prostiedky a zhorSenim postaveni zakladniho
dojde? prava.

Zasahuje uvedené Navrhované zpracovani nezasahuje do soukromi, pouze
zpracovani do soukromi  technicky provadi a umoZfiuje zajistit bezpeénou
osob pouze v nezbytné vyménu dat, kterd je oviem Fedena zdkonem o
nutné mire? poskytovani zdravotnich sluzeb. Samotné sluzba proto

nezhorsi postaveni subjektu Udajd, naopak ma pozitivni
vliv na bezpecénost provedeni pfenosu.

Tabulka 12 - Test proporcionality — Docasné uloZisté

2.5 Rizeni souhlasti/nesouhlasi a jejich distribuce

Ucelem zpracovani je centralizace evidence opravnénych osob, které maji pravo
nahliZzet do osobnich Udajd a zdravotni dokumentace pacienta. Kromé evidence budou
tyto informace automaticky poskytovany nemocnicnich informacnich systému a jinych
zdravotnickych informacnich systém(. V rdmci zpracovani budou mit vSsichni
poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ktefi budou poskytovat vzdaleny pfistup do svého
nemocni¢niho informacniho systému na vysledky, objednani ¢i dalsi sluzby povinni
promitnout pristup nejen pro pacienta, ale rovnéz jim odsouhlasené treti osoby.
Shodny postup bude princip udéleni nesouhlasu.

Pfedmétem zpracovani je subjekt Gdaji = pacient, v zisadé kazdy ob&an Ceské
republiky, ktery vyuzije zdravotnich sluzeb, poté subjekt udaji = treti osoba, osoba,
ktera bude mit pristupy do IDRR a dalSich informacnich systém( a nemocnicnich
informacnich systému na zdravotni dokumentaci pacienta a v neposledni radé subjekt
udaji = zdravotnik, zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb pfistupujici ke
zdravotni dokumentaci.
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Kmenovy
registr
poskytovatel(

Kmenovy
registr
zdravotnickych
pracovnikl

Kmenovy Vymeénné Docasné Management Sluzby
t registr sité UloZigtd souhlasu poskytujici
zdravotnich pacientt davéru

sluzeb

zdravotnich sluzeb

O Poskytovatel
= @
Pocitac

X A
¥, A
Pacient Poskytovatel
oori Il X = zdravotnich sluzeb
pravnénd osoba N [e) b O
w“ QOO

Obrdzek 5 - Schéma fizeni souhlasi/nesouhlast a jejich distribuce

2.5.1 Seznam hrozeb pro subjekt udaja

Nasledujici tabulka obsahuje seznam hrozeb identifikovanych pro konkrétni zpracovani
vcetné jejich hodnoceni. Vyslednd uroven rizika je hodnocena podle pfilohy €. 2 navrhu
Metodiky UOOU k posouzeni vlivu na ochranu osobnich Gdajd. Provedeni hodnoceni
rizik je samostatnou tabulkovou ptilohou ¢. 3 k tomuto dokumentu. Bezpecnostni
opatreni k identifikovanym vyznamnym rizik(im jsou pfilohou €. 2 tohoto dokumentu.
Samotné mapovani jednotlivych opatfeni k vyznamnym rizik(im je uvedeno v tabulkové
pfiloze €. 3. Soucdsti tabulkové prilohy na zvlastnim listu je rovnéZz zachyceno
hodnoceni rizik po provedeni definovanych bezpecnostnich zafizeni. Vysledné hodnoty
jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Seznam hrozeb zpracovani ,,Rizeni souhlasti/nesouhlast a jejich distribuce”

Uroveri
Uroven | rizika
rizika |po

mitigaci

Hrozba

Pacient pfistupujici do IDRR na svoje data neni
informacné gramotny, dojde ke kompromitaci dat

20 utocnikem s cilem vytvofit pFistup na dalsi zdravotnickou 9 6
dokumentaci vramci nemocni¢niho informacniho
systému

Pacient pfistupujici do IDRR na svoje data nema
21 k dispozici zabezpedeny PC/notebook/mobilni telefon, 9 6
dojde ke kompromitaci dat Utocnikem s cilem vytvorit
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Seznam hrozeb zpracovani ,,Rizeni souhlasti/nesouhlasti a jejich distribuce”

Uroveri
Uroven | rizika
rizika |po

mitigaci

Hrozba

pfistup na dalsi zdravotnickou dokumentaci vrdmci
NIS22

Pacient pfristupujici do IDRR na svoje data pfristoupi
z ciziho zafizeni, kde jsou uloZena pfistupova data,
stazend data z nemocni¢niho informacniho systému,
zdravotnickad dokumentace atp.

22 10 7

Pacient pfistupujici do IDRR na svoje data udéli pfistup
se souhlasem pro treti osoby, pficemz tuto informaci
23 zapomene, tyto osoby nasledné mohou pristupovat 9 7
rovnéz na dalsi data v ramci jednotlivych nemocniénich
informacnich systému

Zneuziti davérivych obcand starSiho véku v ramci
24 vytvofeni pfistupu do nemocniénich informacnich| 10 7
systému na jejich zdravotnicka data

Poskozeni nebo  selhani  technického anebo
31 programového vybaveni (hardware, software, nosice 9 6
osobnich udaj)

Neopravnény pfistup k osobnim udajlim (zneuziti nebo

32 odcizeni identity internimi nebo externimi osobami) 10 /
Zavedeni $kodlivého kdédu (napfiklad viry, spyware?3,

33 .y ) 9 5
trojské koné)

34 Naruseni fyzické bezpecénosti 7 4
Pferuseni poskytovani sluzeb elektronickych komunikaci

35 , . . 7 4
nebo dodavek elektrické energie,

36 Zneuziti nebo neopravnéna modifikace udajq, 10 7

22 NIS — Nemocniéni infomaéni systém

23 Spyware je program, ktery vyuZiva internetové stranky k odesilani dat z pocitace bez védomi jeho
uzivatele
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Seznam hrozeb zpracovani ,,Rizeni souhlasti/nesouhlasti a jejich distribuce”

Uroveri
Hrozba L!rf)ven rizika
rizika |po
mitigaci
37 Ztrata, odcizeni nebo poskozeni aktiva, 8 5
38 NedodrzZeni smluvniho zavazku ze strany dodavatele, 7 4
39 Pochybeni ze strany zaméstnancl, 9 7
40 Zneutziti vnitinich prostredkd, sabotaz, 10 7
Dlouhodobé preruseni poskytovani sluzeb
41 elektronickych komunikaci, dodavky elektrické energie 9 6

nebo jinych dalezitych sluzeb,

42 Nedostatek zaméstnancl s potfebnou odbornou drovni, 8 5
Cileny kyberneticky utok pomoci socialniho inZzenyrstvi,

43 st v . 9 6
pouziti Spionaznich technik,

44 Zneuziti vyménitelnych technickych nosict dat, 6 3
Napadeni elektronické  komunikace (odposlech,

45 e 8 5
modifikace).

Urover| Kriticka Vysoka Stfedni Nizka Zbytkova

10 9 | 8 7 6 5 4 3

Tabulka 13 - Seznam hrozeb zpracovdni , Rizeni souhlasii/nesouhlast a jejich distribuce”

Rizeni souhlasti/nesouhlast a jejich distribuce

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Prehled funkénich Zaznamenani projevu vule sdilet zdravotnickou
pozadavkl na operace dokumentaci a dale informace v IDRR s tfeti osobou
zpracovani

Popis ucelt e Zajistit evidenci osob pro sdileni pristupu do IDRR

e Zajistit evidenci osob pro sdileni zdravotnické
dokumentace
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Rizeni souhlasti/nesouhlast a jejich distribuce

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

e Poskytnout identifikaci tfetich osob automaticky
elektronicky NIS a dalSim zdravotnickym IS

Seznam zpracovavanych Pro osobu se souhlasem pfistup k datiim pacienta:

o e Identifikator a Udaj o ztotoZnéni v registru obyvatel

e Rodné ¢islo

e Jméno a pfijmeni

e Adresa trvalého pobytu
e Pristupové udaje

e Logové zaznamy

Pro pacienta:

e identifikator pacienta a udaj o ztotoznéni v registru
obyvatel

e rodné Cislo, pokud je pridéleno,

e (Cislo pojisténce verejného zdravotniho pojisténi,
neni-li timto Cislem rodné Cislo

e jméno, pfijmeni, popfipadé rodné prijmeni

e adresa mista trvalého pobytu, popfipadé téz
adresa, na kterou maji byt dorucovany
pisemnosti podle jiného pravniho predpisu 52),
uvedené adresy jsou vedeny ve formé referencni
vazby (kddu adresniho mista) na referencni udaj
o adrese v registru uzemni identifikace; v
pfipadé adresy, na kterou maji byt doruc¢ovany
pisemnosti podle jiného pravniho predpisu 52),
se vede i Udaj o identifikaci poStovni prihradky
nebo doddvaci schranky nebo adresa, ktera je
mimo Uzemi Ceské republiky a které nebyl
pridélen kéd adresniho mista v registru Uzemni
identifikace; v pripadé adresy mista pobytu 12)
je tento udaj oznacen jako adresa uradu, pokud
je stejnym zplsobem oznacen v informacnim
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Rizeni souhlasti/nesouhlast a jejich distribuce

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

systému evidence obyvatel nebo informaénim
systému cizincq,

e identifikacni Cislo osoby aktualniho registrujiciho
poskytovatele zdravotnich sluzeb

e kontaktni udaje, zejména telefonni Cislo a
adresa elektronické posty

e datum narozeni pacienta,

e datum umrti, je-li vydano rozhodnuti soudu o
prohlaseni za mrtvého, den, ktery je uveden jako
den smrti, popfipadé jako den, ktery pacient
neprezil,

e preferovany jazyk nebo jiny zplisob komunikace

e pohlavi

e (daj o zdravotni pojistovné pacienta, jiZ je pacient
pojisténcem, a datum vzniku a zaniku pojisténi

e Udaj o omezeni svépravnosti

e Udaj o zdkonném zastupci

e pfistupové udaje

e |ogové zaznamy

Predpokladana doba 50 let od umrti pacienta

uchovani OU 50 let od provedeni zdznamu v Zurnélu ¢innosti

Popis subjektt udajt e Pacient — v zasadé kazdy obéan CR, u ného? dochazi
ke zpracovani zdravotnické dokumentace

e Fyzicka osoba jako poskytovatel zdravotnické péce
— v ramci prijemce informace pro nastaveni
nemocnicniho informacniho systému nebo jiného
zdravotnického informacniho systému

e Treti osoba — obcan CR nebo jind osoba s piistupem
na zdravotnicka data pacienta a data pacienta v
IDRR
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Rizeni souhlasti/nesouhlast a jejich distribuce

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Popis pFijemcti OU, zplsob e Treti osoba

uzit! e Fyzickd osoba jako poskytovatel zdravotnické péce
e Neni pfedavano do zahranici
Zamyslena opatreni e Platna certifikace 1ISO 27000

k dolozeni souladu e Platni certifikace ISO 27701

e Zpracovatelské smlouvy mezi spravcem a UZIS

Popis zajiSténi prav a e Pfistup —rozsah vedenych dat bude pfistupny skrze

povinnosti ucet pacienta v ramci portalu IDRR, rovnéz bude
realizovana exportni funkce spousténa opravnénym
uzivatelem spravce

e Vymaz —ihned po uplynuti stanovené lhlty

e Namitka — Neuplatni se, pouze pro zpracovani
zaloZené na opravnéném zajmu

e Omezeni— Neuplatni se, relevantni prikladné jako
reakce na namitku

e Prenositelnost — Neuplatni se, nejedna se o
zpracovani zalozené na smlouvé nebo souhlasu

e Automatizované rozhodovani — Zpracovani
neobsahuje automatické rozhodovani

Pozadavky na pripojené Pro povinné subjekty sluzby skrze rozhrani

subjekty definované IDRR pro nemocnicni informacni
systémy a zdravotnické informacni systémy, spravce
zverejnéni detaily napojeni na sluzbu

e Pro pacienty pfistupujici skrze webovy prohlizec¢
budou doporuceny standardy pro zabezpeceni
koncového zafizeni (antivir, heslo aj.), doporuceni
bude zverejnéno se zpfistupnénim sluzeb IDRR,
nejsou predpokladany dodatecné naklady na strané
pacientu

Tabulka 14 - Rizeni souhlasi/nesouhlast a jejich distribuce
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TEST PROPORCIONALITY - Rizeni souhlasti/nesouhlasi a jejich distribuce

Nazev zpracovani osobnich
udaju

Je statem sledovany ucel
legitimni a v souladu s
verejnym zajmem?

Je zpracovani osobnich
udajti s navrzenymi
parametry nezbytné pro
zajisténi spravcem
definovaného ucelu?

Je pouzity prostredek
vhodny?

Je pouzity prostredek
potrebny a nezbytny?
Nelze vyuzit jiny,
efektivnéjsi prostredek
k zajisténi definovaného
ucelu, neZ predstavuje
navrzené zpracovani
osobnich udaju?

Existuje spravedlivy a
pfiméreny pomér mezi
pouzitymi prostredky a
zhorSenim postaveni
zakladniho prava, k némuz
v dusledku jejich aplikace
dojde?

Zasahuje uvedené
zpracovani do soukromi

Rizeni souhlast a nesouhlasti jejich distribuce

Standardizace a technické prostfredky udélovani
souhlasti/nesouhlasl pacientd opravnénym osobam do
zdravotnické dokumentace je pro sledovany ucel plné
legitimni a v souladu s vefejnym zajmem.

Za nezbytny rovnéz spravce povazuje automatické
sdélovani souhlasu/nesouhlasii  vSem napojenym
nemocni¢nim informacnim systémuim a zdravotnickym
informacnim systémum. Samotna evidence
souhlasi/nesouhlasti a jejich zmén a odvolani bez
propsani do jednotlivych informacnich systémi a
nemocnicnich informacnich systémd neni Gcelnd a
subjektu udajl prospésna.

Neexistuje elektronicka varianta udéleni
souhlasu/nesouhlasu a potreba udéleni
souhlasu/nesouhlasu elektronickou formou je

v souvislosti se zavedenim elektronické zdravotnické
dokumentace nutnosti. PouZity prostfedek je proto
vhodny.

V. ramci vymény elektronické  zdravotnické
dokumentace je nutné zajistit opravnénost zadosti o jeji
sdileni. Toto oprdvnéni je potiebné ziskat
z bezpec€nostnich i casovych davodd zabezpecenou
elektronickou formou. Pouzity prostredek
elektronického udéleni souhlasu je potfebny a vhodny,
navic napliuje vizi eGovernmentu, strategii Digitalni
Cesko, Narodni strategii elektronického zdravotnictvi.

Vyhoda plynouci z moZnosti dlvéryhodnosti
elektronického prenosu zdravotnické dokumentace na
zakladé udéleného souhlasu pacienta opravnéné osobé
je zasadni pro poskytovani kvalitni a rychlé zdravotnické
sluzby. Mlzeme tedy konstatovat, Ze ano, existuje
spravedlivy a pfiméfeny pomér mezi pouZitymi
prostfedky a zhorSenim postaveni zdkladniho prava.

Samotnda sluzba nemeéni rozsah zdsahu do soukromi

pacienta, které je feSeno zdakonem o zdravotnich
sluzbach. Navrhovana sluiba potifeby a pozadavky
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TEST PROPORCIONALITY - Rizeni souhlasti/nesouhlasi a jejich distribuce

Nazev zpracovani osobnich Rizeni souhlast a nesouhlasti jejich distribuce
udaju

osob pouze v nezbytné subjektu automatizované a efektivné distribuuje na
nutné mire? jednotlivé nemocnicni informacni systémy (NIS) a

zdravotnické informacni systémy (ZIS), ¢imzZ prispiva ke
zlepseni pozice subjektu udajd v rdémci ndhledu na jeho
zdravotnickou dokumentaci.

Tabulka 15 - Test proporcionality — Rizeni souhlasi/nesouhlasti a jejich distribuce

2.6 Sluzby vytvarejici davéru

Sluzba vytvarejici dlvéru spociva ve vytvareni, ovérovani shody a ovérovani platnosti
elektronickych podpist, elektronickych peceti nebo elektronickych ¢asovych razitek,
sluzeb elektronického doporuc¢eného dorucovani a certifikatd souvisejicich s témito
sluzbami nebo ve vytvareni, ovérovani shody a ovérovani platnosti certifikatd pro
autentizaci internetovych stranek, komunikace serverl a koncovych stanic nebo v
uchovavani elektronickych podpist, peceti nebo certifikatl souvisejicich s témito
sluzbami. V ramci elektronizace zdravotnictvi budou tuto sluzbu zajiStovat technické
komponenty IDRR na technické Urovni plné v souladu s natizenim elDAS.

Ucelem je poskytnuti:

e resortnich zaru€enych elektronickych ¢asovych razitek,

e sluzby vzdaleného pouZiti zaruc¢ené elektronické peceté,

e resortnich podpisovych certifikatl pro zaruceny elektronicky podpis,

e resortnich systémovych certifikatl pro pfistup k Integrovanému datovému
rozhrani,

e sluzby vyddavani resortnich osobnich pfistupovych certifikat( pro zajisténi
pfistupu zdravotnickych pracovnikl k Integrovanému datovému rozhrani

Samotné vytvoreni a provoz resortni certifikani autority je realizovan z divodu
rozsahlé spotreby téchto sluzeb v resortu zdravotnictvi. Osobnim certifikdtem (dnes
komer¢ni certifikacni autority) jsou aktualné vybaveni vSichni Iékafi, ktefi vystavuji
eRecepty. Sluzby poskytovani ¢asovych razitek ¢i vzdaleného peceti jsou vyuzivany pro
dlouhodobé uchovani elektronickych dat, tj. pfikladné zajisténi autenticity
archivovanych zdravotnickych dokumentaci, PACS?* snimk( a dal$ich elektronickych
informaci atp.

24 PACS - Systém pro archivaci a komunikaci obrazk( je lékafskd zobrazovaci technologie
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Vystavené certifikdty mohou byt dale vyuzity pro Sifrovani, komunikaci ¢i ovéreni
identity prislusného zaméstnance poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Kmenovy

registr AT

registr
zdravotnickych
pracovnik

Kmenovy Vymeénné Docasné Management Sluzby
registr sité Glozidté souhlasu poskytujici
pacientl davéru

poskytovatel(
zdravotnich
sluzeb

Elektronicka Elektronické
pecet Casové razitko

O Poskytovatel '

zdravotnich sluzeb =

A Pocitac
Poskytovatel “ E
zdravotnich sluzeb

OO

Obrazek 6 - Schéma sluzby vytvdrejici divéru

2.6.1 Seznam hrozeb pro subjekt udajt

Nasledujici tabulka obsahuje seznam hrozeb identifikovanych pro konkrétni zpracovani
véetné jejich hodnoceni. Vysledna Uroven rizika je hodnocena podle pfilohy €. 2 ndvrhu
Metodiky UOOU k posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaji. Provedeni hodnoceni
rizik je samostatnou tabulkovou prilohou ¢. 3 k tomuto dokumentu. Bezpecnostni
opatreni k identifikovanym vyznamnym rizik(im jsou pfilohou €. 2 tohoto dokumentu.
Samotné mapovani jednotlivych opatfeni k vyznamnym rizik(im je uvedeno v tabulkové
priloze ¢. 3. Soucasti tabulkové pfrilohy na zvlastnim listu je rovnéZz zachyceno
hodnoceni rizik po provedeni definovanych bezpecnostnich zatizeni. Vysledné hodnoty
jsou uvedeny v nasledujici tabulce.
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Seznam hrozeb zpracovani ,,Sluzby vytvarejici dlvéru“

Uroveri
Uroveii | rizika
rizika
mitigaci
V ptipadé kompromitace klicového hospodarstvi, zj.
25 Korenového certifikatu certifikaCni autority by doslo ke 8 5
zneplatnéni aktualné vydanych eReceptl
V pfipadé kompromitace klicového hospodarstvi, zj.
Korenového certifikdtu certifikacni autority by bylo
26 nutné vydat pro vSechny lIékafe nové certifikaty, coZz by 9 6
mohlo vést k nékolikadennimu omezeni vystavovani
elektronickych receptl
V pfipadé kompromitace klicového hospodarstvi, zj.
Kofenového certifikatu certifika¢ni autority by mohlo
27 iy v . - . . 9 6
dojit k ploSnému zpochybnéni autenticity archivovanych
elektronickych dokumentaci
Poskozeni nebo  selhdni  technického  anebo
31 programového vybaveni (HW, SW, nosi¢e osobnich 8 5
udajt)
Neopravnény pfistup k osobnim uddajim (zneuziti nebo
32 o o ;. ;. . 9 6
odcizeni identity internimi nebo externimi osobami)
Zavedeni Skodlivého kédu (napfriklad viry, spyware,
33 Ny N 9 5
trojské koné)
34 Naruseni fyzické bezpecnosti 6 -
Preruseni poskytovani sluzeb elektronickych komunikaci
35 , C . 7 4
nebo doddvek elektrické energie,
36 ZneutZiti nebo neopravnéna modifikace udaj, 10 7
37 Ztrata, odcizeni nebo poskozeni aktiva, 9 6
38 NedodrZzeni smluvniho zavazku ze strany dodavatele, 8 5
39 Pochybeni ze strany zaméstnancu, 9 6
40 ZneutZiti vnitfnich prostredkl, sabotaz, 9 6
Dlouhodobé preruseni poskytovani sluzeb
41 elektronickych komunikaci, doddvky elektrické energie 7 4
nebo jinych dalezitych sluzeb,

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.

Stranka 53

313



DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Seznam hrozeb zpracovani ,,Sluzby vytvarejici dlvéru“

Uroveri
Uroven | rizika
rizika |po

mitigaci

42 Nedostatek zaméstnanc( s potifebnou odbornou urovni, - 7
Cileny kyberneticky utok pomoci socialniho inZenyrstvi,

43 Giivo v . 10 6
pouziti Spionaznich technik,

44 | ZneuZiti vyménitelnych technickych nosicl dat, 6 -
Napadeni elektronické  komunikace (odposlech,

45 o 9 6
modifikace).

Uroveri| Kritickd Vysoka Stredni Nizka Zbytkova
10 9 | 8 7 6 5 4 3

Tabulka 16 - Seznam hrozeb zpracovadni ,, Sluzby vytvarejici davéru”

Sluzby vytvarejici davéru

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Prehled funkénich Zprovoznit resortni certifikaéni autoritu pro
pozadavkl na operace poskytovani
zpracovani

e resortnich zarucenych elektronickych ¢asovych
razitek,

e sluzby vzdaleného pouZiti zarucené elektronické
peceté,

e resortnich podpisovych certifikat(i pro zaruceny
elektronicky podpis,

e resortnich systémovych certifikatd pro pfistup
k Integrovanému datovému rozhrani,

e sluzby vydavani resortnich osobnich pristupovych
certifikatl pro zajiSténi pristupu zdravotnickych
pracovnikd k Integrovanému datovému rozhrani

Popis ucela e Zpracovani osobnich udajd pro vydavani resortnich
podpisovych certifikatl a osobnich certifikat(

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.

Stranka 54
314



DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Sluzby vytvarejici dlivéru

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Seznam zpracovavanych Pro zdravotnického pracovnika
osobnich udajt o e & s
e Email

o ICZ

e |dentifikator registru

Pro ostatni opravnéné osoby:
e Jméno a pfijmeni

e Email

e Identifikator registru

Predpokladana doba 10 let od vystaveni certifikatu

uchovani OU 10 let od zvefejnéni v ramci CRL%

50 let od provedeni zdznam Zurndlu &innosti
Popis subjektd udajt e Vybrany zdravotnicky pracovnik — zdravotnicky
pracovnik vystavujici eRecepty, zpracovavajici

zdravotnickou dokumentaci ¢i podepisuijici jiné
relevantni zaznamy

e Treti osoba — ob¢an CR nebo jinad osoba s pfistupem

od IDRR
Popis pfijemct OU, zplisob e Obcan CR v rdmci zvefejnéného CRL
uziti y . oy .
e Je urceno i pro zahrani¢ni partnery v rdmci
zverejnéni v CRL
Zamyslena opatreni e Platna certifikace 1ISO 27000

k dolozeni souladu e Platni certifikace ISO 27701

e Planovana certifikace/akreditace MVCR v rdmci
poskytovani zaruceni sluzby

e Zpracovatelské smlouvy mezi spravcem a UZIS

25 CRL Certificate revocation list - Seznam zneplatnénych certifikatg.
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Sluzby vytvarejici dlivéru

Pozadavek dle metodiky Zpusob naplnéni
obecného posouzeni vlivu

Popis zajisSténi prav a e PFistup — CA%® bude disponovat exportni funkci
povinnosti spousténou opravnénym uzivatelem spravce,
v pfipadé zneplatnéni rovnéz verejné v rdmci CRL?’

e Vymaz —ihned po uplynuti stanovené |hity

e Namitka — Neuplatni se, pouze pro zpracovani
zaloZzené na opravnéném zajmu

e Omezeni— Neuplatni se, relevantni prikladné jako
reakce na namitku

e Prenositelnost — zajisténo ru¢né pro smluvni udaje
vlastnika certifikatu ve formatu CSV souboru

e Automatizované rozhodovani — Zpracovani
neobsahuje automatické rozhodovani

Pozadavky na pripojené Pro zdravotnické pracovniky dostupné na
subjekty registracnich autoritach (centrdlné na MZCR a
jednotlivych nemocnicich)

e Pro zdravotnické pracovniky v pfipadé hlaseni
kompromitace privatniho klice webové stranky
certifikacni autority, doporuéené standardni
zabezpeceni koncového zafizeni (antivir, heslo aj.),
doporuceni bude zverejnéno se zpfistupnénim
sluzeb IDRR, nejsou predpokladany dodatecné
naklady na strané pacientu

e Pro verifikaci elektronickych podpis seznamy
zneplatnénych certifikatl ve formatu TXT, DER a
PEM na webovych strankach, doporucené
standardni zabezpeceni koncového zafizeni (antivir,
heslo aj.)

e Zarucena Casova razitka ve formé volani zarucené
Casové autority, volani je feSeno instalovanou
aplikaci na strané klienta (ddvka, aplikace,

26 CA — Certifika¢ni autorira

27 CRL Certificate revocation list - Seznam zneplatnénych certifikatg.
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Pozadavek dle metodiky

Sluzby vytvarejici dlivéru

Zpusob naplnéni

obecného posouzeni vlivu

knihovna). Doporucené standardni zabezpeceni
koncového zafizeni (antivir, heslo aj.), s ohledem na
odbér nemocnicemi a zdravotnickymi zafizenimi
neni predpokladana dalsi investice do bezpecnosti.

Tabulka 17 - Sluzby vytvdrejici divéru

TEST PROPORCIONALITY - Sluzby vytvarejici divéru

Nazev zpracovani osobnich

udajti

Je statem sledovany ucel
legitimni a v souladu s
verejnym zajmem?

Je zpracovani osobnich
udajui s navrzenymi
parametry nezbytné pro
zajiSténi spravcem
definovaného ucelu?

Je pouiity prostiedek
vhodny?

Je pouzity prostredek
potiebny a nezbytny?

Nelze vyuzit jiny,
efektivnéjsi prostredek
k zajiSténi definovaného
ucelu, neZ predstavuje
navrzené zpracovani
osobnich udaju?

28

Sluzby vytvarejici divéru

Kontinudlni zvySovani zabezpeceni zpracovavanych
udaji a jejich elektronického prenosu je primarni
prioritu pro zachovani davéryhodnosti elektronizace
zdravotnictvi. Provoz Certifikacni autority je pro
sledovany ucel plné legitimni a v souladu s vefejnym
zajmem.

NavrZené zpracovani je vsouladu s definovanym
Ucelem. Rozsah zpracovavanych uUdaji odpovida
komercnim certifikaCnim autoritam.

Pouzity prostfedek je vhodny.

Certifikacni autorita poskytujici prostfedky dvéry
v souladu s nafizenim elDAS?® a platnou legislativou
CR, zejména zékona €. 12/2020 Sb., je prostfedkem
potifebnym a nezbytnym pro zajisténi dlivéry pacientt
a dalSich zapojenych osob do procesu elektronizace
zdravotnictvi CR. Zvy$ovani davéry v elektronickou
komunikaci a zajisténi prdva na digitdlni sluzbu
naplfiuje vizi eGovernmentu, strategii Digitalni Cesko,
strategii Elektronizace zdravotnictvi, v€etné povinnosti
plynouci z nafizeni elDAS.

elDAS — je zkratka pro nafizeni Evropské unie ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a

dlvéryhodnych sluzbach pro elektronické transakce na vnitfnim evropském trhu. Toto natizeni rusi

smérnici Evropské unie 1999/93/EC.
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TEST PROPORCIONALITY - Sluzby vytvarejici davéru

Nazev zpracovani osobnich Sluzby vytvarejici diivéru

udaju

Existuje spravedlivy a Vyhoda plynouci z moznosti zajisténi dlvéryhodnosti
pfiméreny pomér mezi elektronického prenosu je zasadni pro poskytovani
pouzitymi prostiedky a kvalitni a rychlé zdravotnické sluzby. MUZeme tedy
zhorSenim postaveni konstatovat, Ze existuje spravedlivy a pfiméreny

zakladniho prava, k némuz pomér mezi pouzitymi prostiredky a zhorSenim
v dasledku jejich aplikace  postaveni zakladniho prava.

dojde? Zasah do soukromi je v pfipadé této sluzby shodny
Zasahuje uvedené s jinym komercnimi certifikaCnimi autoritami. Sluzba
zpracovani do soukromi bude odpovidat natizeni elDAS a bude tak zcela
osob pouze v nezbytné standardni sluzbou poskytovani davéry.

nutné mire?

Tabulka 18 - Test proporcionality — Sluzby vytvarejici davéru

2.7 Zurnal ¢innosti

Ucelem tohoto zpracovani je zajistit interni bezpe¢nost a pozadavky GDPR ve vztahu k
provadénym cinnostem. VSechny operace provadéné uZivateli IDRR nebo IDRR
samotnym automatickou cestou jsou logovany a ukladany v rdmci Zurnalu cinnosti.

Zurnal &innosti je pFistupny pacientovi v ramci nahliZzeni do IDRR ve vazbé na jeho
osobu a cinnosti dalSich opravnénych osob nebo samotnym IDRR. Do Zurnalu ¢innosti
mUzZe pristoupit rovnéz pracovnik poskytovatele zdravotnickych sluzeb v ramci ndhledu
na ¢innosti provedené v ramci IDRR u své osoby. Zurndl ¢innosti kromé bezpeénostni a
zakonné funkce muze plnit i funkci obecné kontrolni, kdy sam pacient mlze zjistit, ze
na jeho data pfristupuje osoba, kterd v rdmci jeho zdravotni péce nema s timto
pacientem, co k doc¢inéni.
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Kmenovy

registr ) K':EZ?S‘;;’V Kmenovy Vymeénné Docasné Management Sluzby
poskytovateld q kvch registr sité GloFigts souhlas® poskytujici
zdravotnich zdravotnickyc acient( davéru
sluseb pracovnik( P

Obrdzek 7 - Schéma Zurndl ¢innosti

2.7.1 Seznam hrozeb pro subjekt udaja

Nasledujici tabulka obsahuje seznam hrozeb identifikovanych pro konkrétni zpracovani
vcetné jejich hodnoceni. Vysledna uroven rizika je hodnocena podle pfilohy €. 2 navrhu
Metodiky UOOU k posouzeni vlivu na ochranu osobnich Gdajd. Provedeni hodnoceni
rizik je samostatnou tabulkovou ptilohou ¢. 3 k tomuto dokumentu. Bezpecnostni
opatteni k identifikovanym vyznamnym rizik(im jsou pfilohou €. 2 tohoto dokumentu.
Samotné mapovani jednotlivych opatfeni k vyznamnym rizik(im je uvedeno v tabulkové
priloze €. 3. Soucasti tabulkové pfrilohy na zvlastnim listu je rovnéz zachyceno
hodnoceni rizik po provedeni definovanych bezpecnostnich zafizeni. Vysledné hodnoty
jsou uvedeny v ndsleduijici tabulce.

Seznam hrozeb zpracovani ,,Zurnal ¢innosti“

Uroveri
Uroveri | rizika
Hrozba ..
rizika po
mitigaci
)8 Nahled tretich osob oznacenych pacientem v rdmci 9 5
souhlasu na data Zurnalu ¢innosti
59 ZneuZiti téchto dat vramci jejich automatizovaného 3 5
zpracovani jako zcizeni administratory IDRR
30 Pozménéni Zurnalu ¢innosti administratory IDRR 8 5
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Seznam hrozeb zpracovani ,,Zurnal &innosti“

Uroveri
Hrozba Ut:o.ven rizika
rizika po
mitigaci

PoSkozeni  nebo  selhdani  technického  anebo

31 programového vybaveni (HW, SW, nosi¢e osobnich 7 4
udajt)
Neopravnény pristup k osobnim udajim (zneuziti nebo

32 . Y . . . 7 5
odcizeni identity internimi nebo externimi osobami)
Zavedeni Skodlivého koédu (napfiklad viry, spyware,

33 o . 7 4
trojské koné)

34 Naruseni fyzické bezpecnosti 6 3
Preruseni poskytovani sluzeb elektronickych komunikaci

35 . C . 7 4
nebo doddvek elektrické energie,

36 | ZneutZiti nebo neoprdvnéna modifikace udaju, 6 3

37 Ztrata, odcizeni nebo poskozeni aktiva, 6 3

38 Nedodrzeni smluvniho zavazku ze strany dodavatele, 6 3

39 Pochybeni ze strany zaméstnancu, 6 4

40 | Zneuiiti vnitfnich prostredkl, sabotaz, 9 6
Dlouhodobé preruseni poskytovani sluzeb elektronickych

41 komunikaci, dodavky elektrické energie nebo jinych 7 4
dllezitych sluzeb,

42 Nedostatek zaméstnanc( s potfebnou odbornou urovni, 9 6
Cileny kyberneticky utok pomoci socidlniho inZenyrstvi,

43 i v gy s . 6 3
pouziti Spionaznich technik,

44 | Zneutiti vyménitelnych technickych nosicu dat, 6 3
Napadeni elektronické  komunikace (odposlech,

45 i 6 3
modifikace).

Urover| Kriticka Vysoka Stfedni Nizka Zbytkova
10 9 | 8 7 6 5 4 3

Tabulka 19 - Seznam hrozeb zpracovdni ,,Zurndl ¢innosti“
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PozZadavek dle metodiky

Zurnal ¢innosti

Zpusob naplnéni

obecného posouzeni vlivu

Prehled funkénich
pozadavkl na operace
zpracovani

Popis ucelt

e Seznam
zpracovavanych OU

Predpokladana doba
uchovani oU

Popis subjektt udaju

Zajistit pozadavky legislativy (zejména GDPR) ve vazbé
na pristup k osobnim udajl i obecnych auditnich
zaznamuU. Soucasti zpracovani je rovnéz logovani
¢innosti administrator( IDRR.

e Zajisténi evidence ¢innosti a pristupu na osobni

udaje

e ZpFistupnéni zdznami Zurnalu ¢innosti pacientovi a
zdravotnickému pracovnikovi v ramci kontroly
pfistupu k jeho osobnim udajlim

Pro pacienta

¢ |dentifikace zdravotnického pracovnika

¢ |dentifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb

e Popis provedené Cinnosti Ci vyuzité sluzby IDRR

Pro zdravotnického pracovnika

e Identifikace spravniho organu

e Popis provedené Cinnosti

e Informace o poskytnuté sluzbé (napf. do¢asné
ulozisté)

Pro spravce/administrator IDRR

e Identifikace provedené Cinnosti

Pro poskytovatele zdravotni péce jako fyzickou osobu

e Identifikace poskytovatele zdravotnich sluzeb

e Popis provedené Cinnosti i vyuzité sluzby IDRR

50 let od provedeni zaznamu

e Zdravotnicky pracovnik — zdravotnicky pracovnik
vyuzivajici sluzeb IDRR

e Pacient — pacient vyuZivajici IDRR, pfipadné pacient,
jehoZ data jsou predavana prostrednictvim sluzeb
IDRR

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.

Stranka 61
321



DPIA k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

PozZadavek dle metodiky
obecného posouzeni vlivu

Zurnal ¢innosti

Zpusob naplnéni

Popis pFijemct OU, zptisob
uziti

Zamyslena opatreni
k dolozeni souladu

Popis zajisSténi prav a
povinnosti

Pozadavky na pripojené
subjekty

Tabulka 20 - Zurndl &innosti

Poskytovatel zdravotni péce jako fyzicka osoba
vyuzivajici sluzeb IDRR

Administrator/spravce IDRR - ICT pracovnik
spravce nebo zpracovatele zajistujici servisni
¢innosti IDRR

Pacient

Zdravotnicky pracovnik

Fyzicka osoba poskytovatel zdravotni péce

Data nejsou predavana do zahranici

Platna certifikace 1SO 27000
Platna certifikace 1SO 27701

Zpracovatelské smlouvy mezi spravcem a UZIS

PFistup — webovym portalem IDRR pro uZivatele,
zdravotnického pracovnika, IDRR bude rovnéz
vybaveno exportni funkci dat z Zurnalu &innosti
spousténou opravnénym uZivatelem

Vymaz — ihned po uplynuti stanovené Ihaty

Namitka — Neuplatni se, pouze pro zpracovani
zaloZzené na opravnéném zajmu

Omezeni — Neuplatni se, relevantni pfikladné jako
reakce na namitku

Prenositelnost — Neuplatni se, nejedna se o
zpracovani zalozené na smlouvé nebo souhlasu

Automatizované rozhodovani — Zpracovani
neobsahuje automatické rozhodovani

Pro zdravotnické pracovniky a pacienty pristup skrze
webové stranky, doporucené standardni
zabezpeceni koncového zafizeni (antivir, heslo aj.),
doporuceni bude zverejnéno se zpfistupnénim
sluzeb IDRR, nejsou predpokladany dodatecné
naklady na strané pacientu
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TEST PROPORCIONALITY - Zurnal éinnosti

Nazev zpracovani

Zurnal innosti

osobnich udaju

Je statem sledovany ucel
legitimni a v souladu s
verejnym zajmem?

Je zpracovani osobnich
udajti s navrzenymi
parametry nezbytné pro
zajisténi spravcem
definovaného ucelu?

Je pouzity prostredek
vhodny?

Je pouzity prostredek
potiebny a nezbytny?
Nelze vyuzit jiny,
efektivnéjsi prostredek
k zajisténi definovaného
ucelu, nez predstavuje
navrzené zpracovani
osobnich udaju?

Existuje spravedlivy a
pfiméreny pomér mezi
pouzitymi prostredky a
zhorSenim postaveni

zakladniho prava, k némuz

v dasledku jejich aplikace
dojde?

Zasahuje uvedené
zpracovani do soukromi
osob pouze v nezbytné
nutné mire?

Kontinudlni zvySovani zabezpeceni zpracovavanych
udaji a jejich elektronického prenosu je primarni
prioritou pro zachovani dlivéryhodnosti elektronizace
zdravotnictvi. Zurnal &innosti evidujici ve$keré operace
s daty pro analyzu bezpecnostnich udalosti a incident(
je pro sledovany ucel plné legitimni a vsouladu
s vefejnym zajmem.

Rozsah sledovanych udaju je pfiméreny a je nastaven
jako nezbytny s ohledem na moznou kontrolu ¢innosti
ve vazbé na svou osobu subjektem udaju.

Pouzity prostfedek je vhodny.

Logovani provozu infomacnich systému je nejen
samoziejmosti, ale i povinnosti vyplyvajici mimo jiné ze
zakona 181/2014 Sb., a navazné vyhlasky 82/2018 Sb.
Prostfedek odpovida témto legislativnim normam a
zaroven odpovidd pozadavkli mezindrodnich norem
rady 1ISO27000x. Prostfedek je vhodny a nezbytny.

Zurnal €innosti je zakladnim bezpe&nostnim prvkem
pro ,samo”“ kontrolu pacientll i zdravotnickych
pracovnik( a vyrazné efektivné mitiguje rizika dalSich
sluzeb.

Logovani provozu infomacnich systému je nejen
samoziejmosti, ale i povinnosti vyplyvajici mimo jiné ze
zakona €.181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a
navazné vyhlasky ¢.82/2018 Sb. Prostfedek odpovida
témto legislativnim normam a zaroven odpovida
pozadavkll mezindrodnich norem fady 1SO27000x.
Vyhody plynouci z moznosti odhaleni ¢i predchazeni
bezpecnostnich udalosti a incidentl jsou pro ochranu
osobnich udajii velmi dulezité. Navic pouzité
prostfedky Zurndlu &innosti nepfedstavuji prfimou
hrozbu pro konkrétni subjekt udaju, jelikoz nebude
obsahovat primo konkrétni osobni udaj.
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TEST PROPORCIONALITY - Zurnal éinnosti

Nazev zpracovani Zurnal &innosti
osobnich udaju

MuzZeme tedy konstatovat, Ze existuje spravedlivy a
pfiméfeny pomér mezi pouzitymi prostfedky a
zhorsenim postaveni zakladniho prava.

Tabulka 21 - Test proporcionality — Zurndl &innosti

3 Priloha ¢. 1 Metodicky ramec k testu proporcionality

Koncepce proporcionality pochazi z latinskych slov pro portio, coZz znamend vhodny
pomér mezi dvéma, Ci vice prvky. Jedna se o pravni princip vyuZivany pfi kolizi dvou Ci
vice zakladnich prdv a svobod navzdjem, Ci pfi stfetu zakladniho prdva a verejného
zajmu?®. Zjednodudené feceno dojde-li ke konfliktu mezi konkurujicimi si subjektivnimi
pravy, k éemuz nejcastéji dochazi u lidskych prav, jejichz drtiva vétsina je svou povahou
relativni, mél by byt spor fesen takovym zplisobem, aby hodnotnéjsi z nich bylo
chrdanéno s minimdalnim omezenim méné hodnotného prava. K zasahu do méné
hodnotného prava Ize pfistoupit pouze v pfipadé, Ze je to nevyhnutelné, respektive
sledovaného cile nelze dosdahnout jinymi mirnéjSimi prostfedky. Proporcionalitu a jeji
strukturu tak lze vnimat jako prdvni ndstroj zabranujici deformaci, ¢i transformaci
zakladnich lidskych prav a neomezené soudcovské diskreci.

Princip proporcionality (VerhaltnismaRigkeitsprinzip) poprvé definoval Spolkovy
ustavni soud, ktery i zkonstruoval jeho strukturu do podoby hodnoticiho testu, jimz se
stal tristupnovy test, dle néjz aplikujici soud rozhoduje o opravnénosti zdsahu do
zakladnich prav v dlsledku protichGdnych zajm( o vzajemné kolizi. Tato metodika je
od druhé poloviny 20. stoleni pouzivdna v mnoha zemich svéta a postupné si nasla své
misto i v rozhodovaci &innosti Ustavniho soudu, kde je pouzivana jednak v Fizeni o
individualni stiznosti, jednak v fizeni o souladu prdvnich predpisti. Ve Spolkové
republice Némecko je tento princip vniman a uplatiovan velmi podobné, dle
Spolkového ustavniho soudu se jedna o ,vSeobecny princip vyuzivany pfi vyvazovani
kolidujicich zajm, svobod, pravnich pravidel ¢i princip(, pokud jsou v rozporu s jinymi.
Kolidujici zajem, svoboda, pravni pravidlo, ¢i princip mohou byt upfednostnény pouze

2 PANOMARIOVAS A.: Proportionality from the concept to the procedure [online] s. 263,
Jurisprudence 2010, [cit. 2018-02-13]
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v omezené mife a za predpokladu, Ze jejich upfednostnéni proporcionalné prevazuje
nad tim, co je obétovano.” 3°

Klasicky (prisny) test proporcionality se sklada ze tfi zakladnich ¢asti: testu vhodnosti,
potiebnosti a pomeérovani (proporcionality v uzsim slova smyslu).

3.1 Test vhodnosti

Prvni sloZkou je test vhodnosti, ktery se zabyva zpUsobilosti zvolené normativni Upravy
v souvislosti s naplnénim pozadovaného ucelu normy, tedy zda je zvolena pravni
Uprava, jez omezuje jisté zdkladni pravo ¢i svobodu schopna dosahnout sledovaného
cile, tudiz primérené ochranit zakladni pravo proti nému stojici. Pfi odpovédi na tuto
otazku jde o zkoumani primarné faktickych nikoliv pravnich otazek a splnéni této slozky
testu proporcionality je nejméné narocné, nebot jen zfidka se stavd, Ze by Uprava
omezujici zakladni prava nebyla zpUsobila dosahnout svého cile. Pfi hledani odpovédi,
zda je urcity prostfedek vhodny k dosazeni cile, nejde o to, zda ve zpétném pohledu
bylo cile skute¢né dosaZzeno, nybrz o to, zda za normalnich okolnosti by bylo mozno
sledovaného cile zvolenym prostfedkem dosdahnout. Vychodiskem je konstatovani, ze
pfimérené nemohou byt takové pravni prostfedky, pokud vibec nejsou zpUsobilé
dosdhnout cile, ke kterému maji sméfrovat.3!

3.2 Test potrebnosti

Test potfebnosti | v pfipadé, Ze urcité prostiedky sméruji k dosazeni cile, ktery je
shledan legitimnim, stdle se nemusi jednat o takovou Upravu, kterd je Ustavné
konformni, proto je neméné dlleZzitym pozadavkem plynoucim z principu
proporcionality rovnéz potrebnost dané Upravy ve smyslu nezasahovani do zakladnich
prav vétsim zplsobem, ne? je pfipustné32. Prostfednictvim druhé sloZky pfedstavované
testem potrebnosti, dochazi k analyze moZnych normativnich prostfedk(i s cilem
ochrany zakladniho prava, tedy zda by stanoveného cile nemohlo byt dosazeno jinym
opatrenim, které by toto omezeni nezptsobovalo.

3.3 Test pomérovani

Treti slozku predstavuje test pomérovani v uzsim slova smyslu, pfi némz dochazi k
samostatnému zvazovani proti sobé stojicich zakladnich prav a je porovnavana jejich
zavaznost. Tato zavaznost spociva na hodnoceni empirickych, kontextovych i
hodnotovych argumentd, jejichz vysledkem by mélo byt zjisténi pomysiné nadfazenosti

30 BVerfG, Beschluss vom 5. Marz 1968, 1 BvR 579/67

31 ROHL, K., F., ROHL, H. Ch.: Allgemeine Rechtslehre, s. 655, In: ONDREJEK, P.: Princip proporcionality
a jeho role pfi interpetaci zakladnich prav a svobod, Praha: Leges, 2012, s. 101,

32 GERLOCH A. a kol.: Metodologie interpretace prava a pravni jistota, Plzen: Ales Cenék, 2012, s. 26
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urCitého prava, ¢i pravni normy vici sobé kolidujici. Empirickym argumentem lze
chapat faktickou zdvaznost jevu, jenz je spojen s ochranou urcitého zakladniho prava.
Systémovy argument predstavuje zvazovani smyslu a zarazeni dotéeného zdkladniho
prava Ci svobody do systému zakladnich prav a svobod. Kontextovym argumentem lze
rozumét zkoumani dalSich negativnich dopadli omezeni jednoho zdkladniho prava v
dUsledku uptrednostnéni jiného. Hodnotovym argumentem lIze chdpat zvaZovani
pozitiv v kolizi stojicich zédkladnich prav vzhledem k akceptované hierarchii hodnot®.

Pokud bychom test proporcionality zjednodusili, jedna se o feSeni nasledujicich otazek

1. Je stdtem sledovany ucel legitimni a v souladu s vefejnym zdjmem?

2. Je poutZity prostredek vhodny?

3. 2.Je poutiity prostredek potfebny a nezbytny?

4. Existuje spravedlivy a pfiméfeny pomeér mezi pouzitymi prostfedky a zhorSenim
postaveni zakladniho prava, k némuz v dusledku jejich aplikace dojde?

Vzhledem k tomu, Ze otazky jsou obdobné otdzkam v navrhu metodiky DPIA UOOU,
budou vyuzity otazky jak metodiky UOOU, tak této zpracované metodiky, jelikoZ se
vzajemné velmi dobre doplnuji.

4 Priloha €. 2 Seznam opatreni k identifikovanym rizikim

Ve vztahu k jednotlivym identifikovanym rizikim byla navrZena opatreni, ktera jsou
relevantni pro jejich mitigaci na prijatelnou uroven. Konkrétni podoba opatreni bude
navrzena a dale pfizpUsobovana potrebam zajisténi odpovidajici Urovné bezpecnosti v
pribéhu implementace a ndsledné v rdmci podpory provozu dotéenych systému.

Nize uvadime vycCet navrhovanych opatfeni, pfifazeni jednotlivych opatfreni
konkrétnim hrozbam a zpracovanim osobnich udajli je uvedeno v samostatné tabulce
»Analyza rizik pro potreby posouzeni vlivu na subjekty udaji“.

4.1 Zakladni opatreni

Vyhodnocovani logl, SIEM

Vice faktorova autentizace

Fyzicka ochrana

Aktivni ochrana perimetru

PFiprava aktivace krizového scénare
Prabézna skoleni a eLearning3*
UZivatelska podpora a dokumentace

NoukrwnNe

33 N4lez Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 4/94 ze dne 12.10.1994

34 elearning — ndstroje pro online vyuku
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8.
9.

10.
11.

Dokumentace k zafizeni a SW
Vedeni provoznich denikd
Antivirovy SW

Redundance zdroju

4.2 Detailni specificka opatreni

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.
23.
24,
25.
26.

27.

28.

29.
30.
31.

32.
33.
34,
35.

Aplikace neumoZni ndhled na Zurnal &innosti pacienta ze strany tfetich osob
Automatické vycteni identifikace pacienta IDRR a kontrola s metadaty
zadanymi v ramci prenosu, upozornéni pro prenasejiciho

Automatické vyhodnocovani fraudu s navrhy na kontrolu spravce
Certifikace a kontrola ¢innosti CA externim subjektem s cilem minimalizace
rizik

Certifikace poskytovatell zdravotni péce pro pfipojeni k systémUim el.
zdravotnictvi obsahujici mimo jiné i povinna skoleni Iékafského personalu
Dvoijité ovérovani v ramci procesu vkladani (ovérte, Ze se jedna o ZD pacienta
XY)

E-learning cileny na vybrané skupiny a problematiky

Fyzicka skoleni a prednaskova Cinnost v ramci ,Univerzity tretiho véku”
(dohoda s vybranymi VS o prednésce)

IDRR webova aplikace bude vytvorena tak, aby neukladala lokalni data bez
upozornéni uzivatele.

Infornacni webova stranka pro obc¢ana/pacienta

Infomacéni webova stranka pro zdravotnického pracovnika

Letdky v ordinacich lékari

Notifikace o predani zplnomocnénych osob na kazdy NIS

Omezeni internim predpisem spravce

Osvétova Einnost vedeni MZCR v ramci webu MZCR, facebookového profilu
MZCR a dalSich socialnich kanald

Plosna implementace ndastroju vytvarejici divéru (elektronicky podpis, razitko,
pecet...)

Plosna osvéta / zvySovani povédomi ve spolupraci s NUKIB o kybernetické
bezpecnosti a KB rizicich

Popularni ¢lanky

Pravidelna cviceni kybernetické ochrany

Pravidelna nezavisla kontrola dodrzovani pravidel GDPR ze strany nezavislého
auditora vcetné provoznich princip(

Pravidelné notifikace o pfistupujicich osobach

Proaktivni ochrana datovych operaci

Proaktivni ochrana uzivatelskych pfistupt

Procesni omezeni pristupu ze strany koncovych fyzickych osob, pouze se
specifickou formou opravnéni
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36. Prubéina obména korenového certifikatu s cilem minimalizovat rozsah takto
zpusobenych skod

37. Prlbézné zvySovani Urovné technickych znalosti a povédomi o kybernetické
bezpecnosti spravct IDRR

38. Prednaskova ¢innost

39. Soucast provadécich predpisl jako pravidla pro spravce

40. Specialni nastroje pro sledovani nezadoucich operaci s daty

41. Sifrovani

42. Vypis zurnalu ¢innosti do datové schranky ro¢né pro zajisténi kontroly

43. Vysoky stupen ochrany proti Skodlivému pocitacovému kédu

44. Vytvoreni automatické lokalni aplikace zajistujici kontrolu lokalniho PC
spasitelné po instalaci s review pro uzivatele

45. Zaclenéni CA pod ISO 27001 a 27701

46. Zaclenéni CA pod ZKB véetné kontroly NUKIB na zadost MZCR

47. Zaclenéni pod certifikaci ISO 27001, 27701

48. Zaclenéni pod dokumentaci, procesy a postupy v ramci ZKB

49. Zaclenéni provozu do procest v rdmci provozu zdravotnickych registr(i s
obdobnym rozsahem vedenych OU

50. Zaslani vyzvy k prohlédnuti Zurnalu ¢innosti subjektu udajl pfi mnoZstvi
zdznamu

51. Zdznam do Zurnalu ¢innosti

52. Zvaieni doby omezeni pfistupu, ktery musi byt potvrzen ¢i reaktivovan kazdé 2
roky

53. ZvySeny interni dohled v ramci interniho auditu

5 Priloha ¢. 3 Metodicky ramec k posouzeni rizik

Metodicky rdmec posouzeni vlivu (rizik) na subjekty Gdajd vychdzi z dokumentu
Metodika obecného posouzeni vlivu na ochranu osobnich udajd, zvefejnéného 23. fijna
2019 ve verzi 0,6 Ufadem pro ochranu osobnich Gdajd?®, zejména pak z postupu
popsaného v Priloze 2 Posuzovani rizik pro prava a svobody fyzickych osob.

Pro potfeby hodnoceni rizik byly definovany hrozby, a to jak specifické jednotliva
zpracovani (hrozby ¢. 1-30), tak hrozby generické, které jsou definovany v pfiloze €. 3
vyhlasky ¢. 82/2018 Sb., o bezpecnostnich opatrenich, kybernetickych bezpecnostnich
incidentech, reaktivnich opatrenich, naleZitostech podani v oblasti kybernetické
bezpecnosti a likvidaci dat (vyhlaska o kybernetické bezpecénosti) (hrozby ¢. 31-45).

35 Viz https://www.U00U.cz/assets/File.ashx?id_org=200144&id_dokumenty=38693

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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Pro kazdou hrozbu byly ndsledné definovany oblasti vlivu (ztrata integrity, dostupnosti
a dlivérnosti osobnich udajl) a pro jednotlivé hrozby byla posouzena relevance téchto
oblasti.

Soucasné doslo ke stanoveni dopadu hrozby a miry hrozby, pficemZz hodnoty byly
pridéleny v souladu se skdlou definovanou v Metodice obecného posouzeni vlivu na
ochranu osobnich udaju:

e Dopad hrozby
O Zanedbatelné dopady (koeficient 1)
0 Omezené dopady (koeficient 2)
0 Vyznamné dopady (koeficient 3)
O Kritické dopady (koeficient 4)
e Mira hrozby
O Zanedbatelnd pravdépodobnost (koeficient 1)
O Nizka pravdépodobnost (koeficient 2)
0 Vyznamna pravdépodobnost (koeficient 3)
0 Kriticka pravdépodobnost (koeficient 4)

Hodnota zranitelnosti byla v uUvodnim posouzeni stanovena pro vsSechny
identifikované hrozby na hodnotu 4, jelikoz dle metodického navodu je mira
zranitelnosti posuzovana az na zakladé prijatych opatieni.

Vypocet miry rizika vychazel z nasledujiciho vzorce:

riziko pro osobni udaje = dopad + mira hrozby + mira zranitelnosti

Hodnota rizika je stanovena nasledujici sSkale:

e Riziko nizké (hodnoty 3, 4, 5) — riziko je povaZovano za akceptovatelné.

e Riziko stfedni (hodnoty 6, 7) —riziko je vhodné snizit financné méné ndkladnymi
opatfenimi, to znamena, Ze je mozné riziko akceptovat, pokud by mozna
opatreni byla nepfimérené nakladna.

e Riziko vysoké (hodnoty 8, 9, 10) — riziko je dlouhodobé nepfipustné a musi byt
zahdjeny systematické kroky k jeho odstranéni.

e Riziko kritické (hodnoty 11, 12) — riziko je nepfipustné a musi byt neprodlené
zahdjeny kroky k jeho eliminaci (povazovano za vysoké riziko ve smyslu ¢lanku
36 odstavec 1).

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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Urover| Kritickd Vysoka Stredni Nizka Zbytkova

Skala | 12 | 11 | 10 |9 (8| 7 | 6 | 5 | 4 | 3 | 2 | 1

Pro jednotlivé hrozby byla ndsledné navrzena opatieni k jejich mitigaci a nasledné byla
vypoctena hodnota rizika po pfijeti téchto opatreni.

Vsechna rizika jednotlivych hrozeb byla po aplikaci opatfeni snizena na Uroven nizkou,
pfipadné stredni s tim, Ze ndlady na dalSi opatfeni by jiz nebyly pfimérené.

Sprévce zpracovani je Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Nové Mésto, Palackého namésti 375/4, 1C: 00024341.
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Priloha ¢. 3
Elektronizace zdravotnictvi feci paragrafi

ZAKON
ze dne 18. srpna 2021,

kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s prijetim zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:
CAST PRVN{

Zména ziakona o zFizeni ministerstev a jinych dstfednich organu statni spravy Ceské
republiky

ClL1

V § 10 odst. 1 zdkona €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich organt statni
spravy Ceské republiky, ve znéni zdkona &. 93/1990 Sb., zakona &. 575/1990 Sb., zdkona
¢. 474/1992 Sb., zakona ¢. 272/1996 Sb., zakona ¢. 362/2004 Sb., zdkona ¢. 297/2008 Sb.
a zékona ¢. 375/2011 Sb., se slova ,,a zdravotnicky informacni systém,” nahrazuji slovy
» » Zdravotnicky informacni systém a elektronické zdravotnictvi,*.

CAST DRUHA

Zména ziakona o archivnictvi a spisové sluzbé
CLII

Zakon €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné€ nékterych zdkont, ve
znéni zakona ¢. 413/2005 Sb., zakona ¢. 444/2005 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb., zakona
¢. 181/2007 Sb., zakona ¢. 296/2007 Sb., zakona ¢. 32/2008 Sb., zakona ¢. 190/2009 Sb.,
zakona ¢. 227/2009 Sb., zakona ¢. 424/2010 Sb., zakona ¢. 89/2012 Sb., zakona
¢. 167/2012 Sb., zakona ¢. 303/2013 Sb., zakona ¢. 56/2014 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb.,
zakona ¢.298/2016 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 205/2017 Sb., zakona
¢. 111/2019 Sb. a zakona ¢. 261/2021 Sb., se méni takto:

1. 'V § 3 sedopliuje odstavec 7, ktery véetné poznamky pod ¢arou €. 39 zni:

»(7) Povinnost uchovéavat dokumenty a umoznit vyb&r archivalii pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb, ktefi jsou vefejnopravnimi nebo soukromopravnimi piivodci, v pifipadé
zdravotnické dokumentace stanovi jiné pravni pifedpisy upravujici vedeni a uchovéavani
zdravotnické dokumentace™.

39) Zakon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovéani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisi.
Vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozd¢jSich predpist. .

2.V § 63 odst. 1 se na konci pismene a) dopliiuji slova ,,s vyjimkou poskytovatell
zdravotnich sluzeb, jde-li o vedeni zdravotnické dokumentace®”,*.
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CAST TRETI
Zména ziakona o nemocenském pojisténi

ClL I

V § 117 zakona ¢. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni zakona ¢. 73/2011
Sb., zakona ¢. 375/2011 Sb., zakona ¢. 470/2011 Sb., zakona ¢. 259/2017 Sb. a zakona ¢.
164/2019 Sb., odstavec 7 zni:

(7) Za ugelem ovéfovani identity ofetfujiciho 1ékafe jsou Ceska sprava socialniho
zabezpeceni a sluzebni organy opravnény vyuzivat resortni systémové piistupové certifikaty
poskytovatelli zdravotnich sluzeb vydavané Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona
o elektronizaci zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi za timto ucelem poskytuje orgdntim
uvedenym ve vEété prvni potfebné tidaje. .

CL1v
Piechodné ustanoveni

Piistupovy certifikat poskytovatele zdravotnich sluzeb vydany Statnim uGstavem
pro kontrolu 1é¢iv do 31. prosince 2022 lze po tomto datu vyuzivat podle § 117 odst. 7 zakona
¢. 187/2006 Sb., ve znéni u¢inném piede dnem nabyti U€innosti tohoto zékona, za Gcelem
ovefovani identity osetfujiciho 1ékate nejdéle po dobu jeho platnosti.

CAST CTVRTA
Zména zakona o lé¢ivech
CLvV

Zakon €. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zékoni (zakon
o lécivech), ve znéni zakona ¢€.124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zakona ¢.141/2009 Sb.,
zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢.75/2011 Sb., zakona ¢. 375/2011
Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 80/2015
Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zakona ¢.65/2017 Sb. zakona ¢.66/2017 Sb., zakona ¢.183/2017
Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 36/2018 Sb., zakona ¢. 44/2019 Sb., zakona ¢. 262/2019,
zakona €. 89/2021 Sb. a zakona ¢. 261/2021 Sb., se méni takto:

1. 'V § 13 odst. 4 pism. b) se za slovo ,,zabezpe€eni‘ vkladaji slova ,,a sluzebnim organiim
nemocenského pojisténi®.

2.V § 13 se odstavec 4 zrusuje.

3.V § 8laodst. 1 vété prvni se za slova ,,ptistupovych tdaji a* vkladaji slova ,,resortniho
systémového a za slova ,,poskytovatele zdravotnich sluzeb* se vkladaji slova ,,podle
zékona o elektronizaci zdravotnictvi®.

4. V § 81a odst. 1 véte posledni se slova ,,a certifikati* zruSuji.
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5. V § 81a odst. 6 se slovo ,,technické* nahrazuje slovem ,,provozni.
CL VI
Piechodné ustanoveni

Ptistupovy certifikdt poskytovatele zdravotnich sluzeb vydany Statnim ustavem
pro kontrolu 1é¢iv podle § 81a odst. 1 zdkona €. 378/2007 Sb., ve znéni uc¢inném pirede dnem
nabyti G¢innosti tohoto zdkona, do 31. prosince 2022, 1ze po tomto datu pouzivat pro pfistup
k systému eRecept a jeho soucastem nejdéle po dobu jeho platnosti.

CAST PATA
Zména zakona o zdravotnich sluzbach

CL VII

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni zakona ¢. 167/2012 Sb., nalezu Ustavniho soudu vyhlaseného
pod ¢. 437/2012 Sb., zékona ¢. 66/2013 Sb., zédkona ¢. 303/2013 Sb., zdkona ¢. 60/2014 Sb.,
zakona ¢. 205/2015 Sb., zakona ¢. 47/2016 Sb., zakona ¢. 126/2016 Sb., zakona ¢. 147/2016
Sb., zakona ¢. 189/2016 Sb., zakona ¢. 192/2016 Sb., zdkona ¢. 264/2016 Sb., zakona ¢.
298/2016 Sb., zakona ¢. 65/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 193/2017 Sb., zakona
¢. 206/2017 Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 290/2017 Sb., zakona ¢. 44/2019 Sb.,
zakona ¢. 45/2019 Sb., zakona ¢. 111/2019 Sb., zakona ¢. 255/2019 Sb., zakona ¢. 262/2019
Sb., zakona ¢. 277/2019 Sb., zakona ¢. 165/2020 Sb. a zakona ¢. 261/2021 Sb., se méni takto:

1. 'V § 19 odst. 4 vété druhé a v § 25 odst. 4 se ¢islo ,,15 nahrazuje slovy ,,3 pracovnich®.

2. V § 27 odst. 4 se za text ,,odst. 4 vklada tecka a slova ,,a provede o vydani osvédceni
zdaznam® se nahrazuji slovy ,,Pfislusny spravni orgdn vydani osvéd¢eni zaznamena
do 3 pracovnich dnli ode dne jeho vydani*.

3. V § 53 odst. 2 pism. a) se za slova ,,datum narozeni,* vkladaji slova ,,identifikétor pacienta
piidéleny podle zékona o elektronizaci zdravotnictvi (dale jen ,,identifikator pacienta®),*.

4.  Za§ 54 se vklada novy § 54a, ktery zni:
»$ S4a

Poskytovatel zdravotnickou dokumentaci vedenou v elektronické podobé nebo jeji ¢asti,
poptipad¢ informace z ni, které ptredava v souladu s § 45 odst. 2 pism. f) nebo g), opatii
a) resortnim zarucenym elektronickym casovym razitkem nebo kvalifikovanym casovym
razitkem a resortni zaru¢enou nebo uznavanou elektronickou peceti poskytovatele, nebo
b) resortnim zaruenym elektronickym casovym razitkem nebo kvalifikovanym casovym
razitkem a uzndvanym nebo resortnim elektronickym podpisem zdravotnického
pracovnika, ktery ji vyhotovil, pokud je podpis vytvofen na zakladé¢ certifikatu obsahujici
identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb..
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5. § 56a vcetné nadpisu nad oznacenim § 56a zni:

,Pacientsky souhrn a komunikace prostrednictvim Narodniho kontaktniho mista

§ 56a

(1) Pacientsky souhrn je samostatnou casti zdravotnické dokumentace vedené
o pacientovi, ve kterém se zaznamenavaji zakladni udaje vedené ve zdravotnické dokumentaci

o zdravotnim stavu pacienta a jemu poskytnutych zdravotnich sluzbach. Ugelem vedeni

pacientského souhrnu je poskytnuti zakladnich udaji o zdravotnim stavu pacienta v rozsahu
vymezeném podle provadéciho pravniho piedpisu podle § 69, a to pro potieby poskytnuti
zdravotnich sluzeb podle odstavce 3. O vedeni pacientského souhrnu rozhoduje poskytovatel.

(2) Poskytovatel, ktery vede pacientsky souhrn, zajisti

a) zpracovani pacientského souhrnu a jeho vlozeni do zdravotnické dokumentace vedené o

pacientovi, jde-li o

1. Tuzkovou péci, pii piijmu pacienta do lizkové péce; pacientsky souhrn se aktualizuje
pii ukonceni hospitalizace,

2. ambulantni péci, pii piijmu pacienta do ambulantni péce; pacientsky souhrn se
aktualizuje pfi kazdém dal§im poskytnuti zdravotni péce, pokud doSlo ke zméné
zékladnich tdaji vedenych v pacientském souhrnu,

b) ohlaSeni vedeni pacientského souhrnu v souladu s § 69¢ Narodnimu kontaktnimu mistu pro
elektronické zdravotnictvi (dale jen ,,Narodni kontaktni misto®),

c) predani pacientského souhrnu k zajisténi postupu podle odstavce 3 Narodnimu
kontaktnimu mistu, na zékladé pozadavku jiného poskytovatele nebo pravnické nebo

fyzické osoby uvedené v odstavci 3.

(3) Pacientsky souhrn Ize predat k poskytnuti zdravotnich sluzeb

a) poskytovateli, v jehoz péci se pacient, o némz je pacientsky souhrn veden, nachazi a ktery
prostiednictvim Narodniho kontaktniho mista o pacientsky souhrn pozada, nebo

b) pravnické nebo fyzické osobé&, kterd ma v jiném ¢lenském staté Evropské unie, Evropského
hospodaiského prostoru nebo Svycarské konfederaci obdobné postaveni poskytovatele
(dale jen ,,poskytovatel jiného statu Evropské unie®), v jejiz péci se pacient, o némz je
pacientsky souhrn veden, nachézi a ktera o pacientsky souhrn prosttednictvim piislusného
narodniho kontaktniho mista jiného C¢lenského stitu Evropské unie, Evropského
hospodaiského prostoru nebo Svycarské konfederace (dale jen ,,narodni kontaktni misto
statu Evropské unie*) pozada.

6. 'V §56b odstavce 1 a2 znéji:

»(1) Poskytovatel, ktery vede zdravotnickou dokumentaci o pacientovi v elektronické
podob¢, miize za ucelem zajiSténi navaznosti zdravotni péce prostfednictvim Narodniho
kontaktniho mista pfedat
a) poskytovateli, v jehoz péc¢i se pacient, o némz je zdravotnickd dokumentace vedena,

nachazi,

1. tuto zdravotnickou dokumentaci nebo

2. jeji ¢ast jinou nez pacientsky souhrn, nebo
b) poskytovateli jiného statu Evropské unie, v jehoz péi se pacient, o némz je tato

zdravotnick4 dokumentace vedena, nachazi, jeji jinou ¢ast nez pacientsky souhrn, o niz tak

stanovi provadéci pravni predpis podle § 69,
pokud o to poskytovatel uvedeny v pismenu a) prostiednictvim Narodniho kontaktniho mista
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nebo v pismenu b) prostfednictvim narodniho kontaktniho mista statu Evropské unie pozada.

(2) Pti ohlé&seni vedeni zdravotnické dokumentace o pacientovi v elektronické podob¢ nebo
jeji Casti jiné nez pacientsky souhrn za ucelem postupu podle odstavce 1 a pfi predavani
Narodnimu kontaktnimu mistu se postupuje podle § 56a odst. 2 pism. b) a ¢) obdobné.*.

7. 'V § 56b se odstavec 3 zrusuje.

8.  Za § 56b se vkladaji nové § 56c¢ a 56d, které zné&;i:

»§ S6¢

(1) Vedenim pacientského souhrnu, jeho pfeddvanim a predavanim zdravotnické
dokumentace vedené o pacientovi v elektronické podob¢ nebo jeji ¢asti jiné nez pacientsky
souhrn Néarodnimu kontaktnimu mistu nejsou dot€eny povinnosti poskytovatele podle § 45
odst. 2 pism. f) nebo g).

(2) Pacient nebo jina k tomu opravnénd osoba muze s predavanim pacientského souhrnu
podle § 56a odst. 3 pism. b) nebo ¢asti zdravotnické dokumentace jiné nez pacientsky souhrn
podle § 56b odst. 1 pism. b) pfi pfijeti do péce nebo kdykoliv béhem péce vyslovit nesouhlas.
Vysloveni nesouhlasu podle véty prvni Ize kdykoliv odvolat. Vysloveni nesouhlasu nebo jeho
odvolani se zaznamena do zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi.

(3) Pacient nebo jind k tomu opravnéna osoba muze rovnéz nesouhlas s predavanim
pacientského souhrnu podle § 56a odst. 3 pism. b) nebo ¢asti zdravotnické dokumentace jiné
nez pacientsky souhrn podle § 56b odst. 1 pism. b) vyslovit prostfednictvim Systému spravy
souhlast podle zédkona o elektronizaci zdravotnictvi.

§ 56d

(1) Z pozadavku o pacientsky souhrn, zdravotnickou dokumentaci vedenou o pacientovi
v elektronické podobé& nebo jeji €ast jinou nez pacientsky souhrn podaného prostfednictvim
Narodniho kontaktniho mista musi byt zfejmé, ktery poskytovatel nebo poskytovatel jiného
statu Evropské unie a ktery jejich zdravotnicky pracovnik o pfislusny dokument vedeny o
pacientovi nachazejicim se v jeho péci, Zada. PoZzadavek podle véty prvni musi dale obsahovat
takové udaje pacienta, na zdkladé kterych ho lze jednoznacné identifikovat.

(2) Pokud z pozadavku podle odstavce 1 neni mozné jednoznacné identifikovat pacienta
nebo neni zieyme, ktery poskytovatel nebo poskytovatel jin¢ho statu Evropské unie anebo ktery
jejich zdravotnicky pracovnik o pfislusny dokument vedeny o pacientovi nachéazejicim se
v jeho péci, zada, Narodni kontaktni misto poZzadavek neptijme.*.
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9.  V § 65 odst. 2 pismeno p) zni:

»p) jde-li o pacientsky souhrn nebo Cast zdravotnické dokumentace jinou nez pacientsky
souhrn, pracovnici poskytovatele jiného statu Evropské unie prostiednictvim ptislusného
narodniho kontaktniho mista statu Evropské unie, a to za ticelem poskytnuti zdravotnich
sluzeb pacientovi, ktery se nachazi v péci poskytovatele jiného stditu Evropské unie a
o némz jsou pacientsky souhrn nebo ¢ast zdravotnické dokumentace jind nez pacientsky
souhrn, vedeny, pokud pacient, popfipad¢ jina k tomu oprdvnéna osoba, nevyslovil
nesouhlas podle § 56¢ odst. 2 nebo 3.

10. 'V § 66 odst. 4 se slovo ,,pouze® zrusuje.

11. 'V § 69 pism. b) bod¢ 2 se za slovo ,,souhrn vkladaji slova ,,nebo ¢asti zdravotnické
dokumentace jiné nez pacientsky souhrn®.

12. 'V § 69 se na konci pismene b) doplituje bod 3, ktery zni:

,,3. Casti zdravotnické dokumentace jiné nez pacientsky souhrn, které Ize prostiednictvim
Narodniho kontaktniho mista pfedat narodnimu kontaktnimu mistu statu Evropské
unie,*.

13. 'V § 69 pism. e) se slova ,,format identifikatoru zdznamu, podminky kladené na format
identifikatoru zdznamu a podminky kladené‘ nahrazuji slovem ,,pozadavky*.

14. § 69a vcetné nadpisu zni:
»§ 692

Narodni kontaktni misto

(1) Néarodni kontaktni misto je centralni sluzbou Integrovaného datového rozhrani
zdravotnictvi podle zdkona o elektronizaci zdravotnictvi. Narodni kontaktni misto komunikuje
s narodnimi kontaktnimi misty stath Evropské unie, umoziiuje poskytovatelim a
poskytovatelim jinych stati Evropské unie pfedavani pacientského souhrnu podle § 56a odst.
3 nebo zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi v elektronické podobé& nebo jeji Casti
Jjiné neZ pacientsky souhrn podle § 56b odst. 1.

(2) Sluzby Narodniho kontaktniho mista podle odstavce 1 jsou opravnény vyuzivat
poskytovatelé a poskytovatelé jiného statu Evropské unie.

(3) Narodni kontaktni misto dale slouzi pro zajisténi komunikace s narodnimi kontaktnimi
misty statl Evropské unie pfi predavani informaci nutnych pro vydej 1é¢ivého ptipravku

a) v Ceské republice na zakladé elektronického receptu vystaveného v jiném ¢lenském state
Evropské unie, Evropského hospodaiského prostoru nebo Svycarské konfederaci a
b) v jiném Cclenském stidté Evropské unie, Evropského hospodaiského prostoru nebo
Svycarské konfederaci na zékladé elektronického receptu vystaveného v Ceské republice.
Pti pfedavani informaci prostiednictvim Narodniho kontaktniho mista pti vydeji 1€civych
piipravki se postupuje podle zédkona o lé¢ivech.

(4) Spravcem Narodniho kontaktniho mista je ministerstvo.*.
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15.  § 69c zni:

»§ 69¢

(1) Spravce Narodniho kontaktniho mista zajisti pro poskytovatele uvedeného v § 56a odst.
2 pristup do Narodniho kontaktniho mista za GCelem ohlaSeni vedeni a poskytovani
pacientskych souhrnii o pacientech, jejichz zdravotnickou dokumentaci vede. Pristup do
Narodniho kontaktniho mista spravce rovnéz zajisti poskytovateli uvedenému v § 56b odst. 1,
jde-li o poskytovani zdravotnické dokumentace vedené o pacientovi v elektronické podobé
nebo jeji ¢asti jiné nez pacientsky souhrn prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista.

(2) Provadéci pravni predpis stanovi

a) zpusob, formu, nalezitosti a postup ohlaseni vedeni a poskytovani pacientského souhrnu
poskytovatelem prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista a

b) zplsob, formu, nalezitosti a postup ohlaseni vedeni =zdravotnické dokumentace
v elektronické podobé nebo jeji casti jiné nez pacientsky souhrn za tucelem jejich
poskytovani prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista.*.

16. V § 70 odst. 1 se na konci textu pismene f) dopliuji slova ,, , a dale ke zpracovani
narodnich statistickych ukazatelli o rezortu zdravotnictvi (déle jen ,,resortni referencni
statistiky*)".

17. 'V § 70 odst. 2 pism. a) bod¢ 1 se za slova ,,rodné ¢islo,” vkladaji slova ,,identifikator
pacienta,*.

18. 'V § 70 odst. 3 se slova ,,vlada na ndvrh ministra“ nahrazuji slovem ,,ministr®.

19. 'V § 70 se na konci odstavce 5 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno c), které zni:

»C) Jjsou povinny =zajistit spravnost Udaji pieddvanych do Narodniho zdravotnického
informacniho systému.*.

20. 'V § 70 se dopliuji odstavce 7 a 8, které znéji:

»(7) V Narodnim zdravotnickém informacnim systému se v piipadech stanovenych timto

zékonem vede za ucelem identifikace subjektu tdaji

a) 1identifikator pacienta,

b) identifikdtor zdravotnického pracovnika pfidéleny podle zdkona o elektronizaci
zdravotnictvi (dale jen ,,identifikator zdravotnického pracovnika®), a

c) agendovy identifikator fyzické osoby pfidéleny podle zdkona upravujiciho informacni
systém zékladnich registri'®; agendovy identifikator fyzické osoby predava, pokud tento
zakon nestanovi jinak, do Narodniho informacniho systému, statisticky tstav.

(8) Pokud statisticky tstav zjisti pii kontrole podle odstavce 5 pism. b) nebo pfi plnéni
ukoll v oblasti zajisténi Narodniho zdravotnického informac¢niho systému nespravné nebo
neuplné udaje, tyto udaje v Narodnim zdravotnickém informacnim systému oznaci
za nespravné nebo neuplné a informaci o tom preda bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vSak
do 3 pracovnich dna ode dne, kdy nespravnost nebo netplnost idaje zjisti, osobé&, ktera tyto
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udaje do Narodniho zdravotnického informacniho systému piedala, k provéfeni a naprave,
anebo v uvedené 1hiité neuplny udaj doplni nebo nespravny udaj opravi, pokud je schopen jej
ovefit z jinych zdroji podle tohoto zdkona. Osoba, které byla pfedana informace podle véty
prvni, udaj oznaceny za neuplny doplni nebo udaj oznaCeny za nespravny opravi
bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dni ode dne, kdy ji byla informace
piedana.”.

21. 'V § 71 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena g) a h), ktera
znéji:
,»g) Cisla a druhy elektronicky citelnych identifikacnich doklada,

h) typ datové schranky a identifikdtor datové schranky, je-li tato datova schranka
zptistupnéna.®.

22.  § 71c se v¢etné poznamky pod €arou €. 59 zrusuje.

23. 'V § 72 se doplnuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Zdravotni registry uvedené v odstavci 1 pism. b) vzdy obsahuji

a) identifikator pacienta a

b) agendovy identifikator fyzické osoby ptidéleny k pacientovi podle zédkona upravujiciho
informacni systémy zakladnich registra'®. .

24. 'V § 73 odst. 1 pism. f) se za slovo ,,pro* vkladaji slova ,,resortni referencni statistiky,*.

25. 'V § 73 odst. 2 pismeno b) zni:

,»b) opravnény zdravotnicky pracovnik poskytovatele, ktery
1. poskytuje pacientovi zdravotni sluzby, které jsou sledovany ve zdravotnickém
registru, jde-1i o registry uvedené v § 72 odst. 1 pism. b), e) nebo f),
2. je zdravotnickou zachrannou sluzbou, jde-li o registr uvedeny v § 72 odst. 1 pism. ¢),
a to pro ucely plnéni tkold podle tohoto zdkona a zédkona o zdravotnické zachranné
sluzbé.*.

26. 'V § 73 odst. 2 se za pismeno e) vklada nové pismeno f), které zni:

,»f) opravnény pracovnik orgdnu ochrany vetejného zdravi, jde-li o registr uvedeny v § 72 odst.
1 pism. c¢) a d), a to pro Ucely plnéni ukoll podle zdkona o ochrané vefejného zdravi,*.

27. Za§ 73 se vklada novy § 73a, ktery zni:

»S 73a

(1) Statisticky Ustav zpracovava a zvefejiuje resortni referencni statistiky v oblastech,
kterymi jsou

a) makroekonomické charakteristiky zdravotnictvi,
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b) mistni, Casova a kapacitni dostupnost zdravotnich sluzeb, jejich personalni zabezpeceni
a technické a vécné vybaveni,

c) ukazatele kvality zdravotnich sluzeb,

d) ukazatele vykonnosti poskytovateli,

e) ukazatele zdravotniho stavu obyvatel a

f) ukazatele kvality a vykonnosti preventivnich programti.

(2) Statisticky ustav zpracovava referen¢ni statistiky podle odstavce 1 v rozsahu seznamu
konkrétnich referen¢nich statistik stanoveného provadécim pravnim ptedpisem podle § 78
pism. f). Statisticky ustav ke konkrétnim referen¢nim statistikdm zvetejni metodiku vypoctu,
vcetné urceni zdroje udajti a zakladni interpretace konkrétni resortni referencni statistiky.

(3) Statisticky ustav zvefejiiuje resortni referencni statistiky, vcetné metodiky podle
odstavce 2, a podminky pouziti datovych sad na svych internetovych strankéch.*.

28. 'V § 74 odst. 1 se na konci textu pismene m) doplnuji slova ,, , a idaje o obsazenosti ltizek
vymezenych podle formy nebo oboru zdravotni péce, popiipadé téz podle jejich
vybaveni, stanovenych provadécim pravnim piedpisem podle § 78%.

29. 'V § 74 odst. 1 pism. n) se slovo ,,a* nahrazuje ¢arkou a za slova ,,zvIastni odborné* se
vkladaji slova ,,a zvlastni specializované*.

30. V § 74 odst. 1 pismeno p) zni:

,»p) stejnopis
1. rozhodnuti o ud€leni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb a rozhodnuti tykajici
se jeho zmén, odejmuti, pozastaveni nebo zaniku podle § 25 odst. 4,
2. pisemného oznameni poskytovatele o preruseni poskytovani zdravotnich sluzeb podle
§ 26 odst. 2 a pisemného oznameni o pokracovani v poskytovani zdravotnich sluzeb
po tomto pteruseni podle § 26 odst. 4,
osvédceni o pokra¢ovani zdravotnich sluzeb podle § 27 odst. 4, a
4. dokumentu potvrzujiciho slouc¢eni nebo splynuti nejméné dvou poskytovatelli, kteti
jsou pravnickymi osobami,*.

(O8]

31. 'V § 74 se na konci odstavce 1 dopliiuje pismeno q), které zni:

,»J) technické udaje pro komunikaci podle zdkona o elektronizaci zdravotnictvi.®.

32. 'V § 74 odst. 3 pism. a) bod 2 zni:

,»2. stejnopist dokumentti uvedenych v odstavci 1 pism. p),*.

33. 'V § 74 odst. 3 se na konci pismene a) dopliiuje bod 4, ktery zni:

,»4.1dajli o obsazenosti lizek podle odstavce 1 pism. m),*.
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34.

35.

36.

37.
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V § 74 odst. 3 pism. b) se slova ,,ptistupny poskytovateli, poskytovateli socidlnich sluzeb*
nahrazuji slovy ,,pfistupny opravnénému pracovnikovi poskytovatele, poskytovatele
socidlnich sluzeb a“.

V § 74 odst. 3 pism. f) se slova ,pfistupny komote* nahrazuji slovy ,,pfistupny
opravnénému pracovnikovi komory*.

V § 74 odst. 3 pism. g) se slova ,,pfistupny ministerstvu* nahrazuji slovy ,,pfistupny
opravnénému zaméstnanci ministerstva®.

V § 74 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena h) az k), ktera
znéji:

,»h) piistupny oprdvnénému zameéstnanci Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, a to za Gcelem

plnéni tkoll Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv podle zdkona o 1é¢ivech,

1) pfistupny opravnénému zaméstnanci Ceské spravy socialniho zabezpeceni nebo sluzebnim

organim nemocenského pojisténi, a to za ucelem vykonu statni spravy v oblasti
nemocenského pojisténi,

J) pfistupny opravnénému pracovnikovi zdravotnické zachranné sluzby, a to za Gcelem plnéni

k)

38.

39.

40.

41.

ukolll zdravotnické zachranné sluzby podle tohoto zdkona a zakona o zdravotnické
zachranné sluzbé,
pfistupny opravnénému pracovnikovi organu ochrany vefejného zdravi, a to
za uCelem plnéni ukolli organu ochrany vetejného zdravi podle zdkona o ochrané
vetejného zdravi.*.

V § 75 odst. 1 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,, , s tim, Ze dalsi kontaktni
udaje podle § 74 odst. 1 pism. ¢) ptedava, pokud jsou mu znamé*.

V § 75 odst. 1 pism. ¢) se za slova ,,az 0)* vkladaji slova ,,a q)*.

V § 75 odst. 1 pism. d) se slova ,,a j) az n)*“ nahrazuji slovy ,, , j) az n) a q)*.

V § 75 se dopliluje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Osoby uvedené v odstavci 1 predévaji idaje do Narodniho registru poskytovatel nebo

jejich zmeény, s vyjimkou udajt podle § 74 odst. 1 pism. 0), bez zbytecného odkladu, nejpozdeji
vSak do 3 pracovnich dnli ode dne, kdy se o vzniku tidaje nebo jeho zméné dozvi. Tim neni
dotcen postup podle § 26 odst. 2 nebo 4.
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42. 'V § 76 odst. 1 se za pismeno ¢) vkladaji nova pismena f) a g), kterd zné&ji:

,,f) idaj o zafazeni zdravotnického pracovnika do specializacniho vzdélavani ve specializaénim
oboru nebo v nastavbovém oboru s uvedenim oboru, data zafazeni a vzdélavaciho zafizeni,
které o zarazeni rozhodlo,

g) udaj o absolvovani zdkladniho kmene specializa¢niho vzd€lavani s uvedenim oboru, data
ukonceni, ¢isla certifikatu a vzdélavaciho zatizeni, které certifikat vydalo,*.

Dosavadni pismena f) az m) se oznacuji jako pismena h) az o).
43. 'V § 76 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje Carkou a dopliuji se pismena p) a q), ktera
znéji:
,.p) identifikator zdravotnického pracovnika,
q) oznaceni funkce zdravotnického pracovnika, ktery je vedoucim pracovisté poskytovatele,
véetné pozadavki na toto pracoviSté vymezené ve smlouvé o poskytovani a uhradé

hrazenych zdravotnich sluzeb uzaviené mezi poskytovatelem a zdravotni pojisStovnou
podle zakona o vetejném zdravotnim pojisténi.*.

44. 'V § 76 odst. 2 pism. a) se slova ,,a g)* nahrazuji slovy ,,az 1)*.

45. 'V § 76 odst. 2 se na konci textu pismene a) dopliiuji slova ,,a p)*“.

46. 'V § 76 odst. 2 pism. b) se slova ,,I) az m)“ nahrazuji slovy ,,n) az o)*.

47. 'V §76 odst. 2 pism. d) se slova ,,a), b), f), g), 1), ) a |)* nahrazuji slovy ,,a), b), d, ) az 1),
k) az 0)™.

48. 'V § 76 odst. 2 pism. f) se slova ,,a), b), f) a g) az m)*“ nahrazuji slovy ,,a), b), f) az o).

49. 'V § 76 odst. 2 pism. b), d) a f) se slova ,,az 0)* nahrazuji slovy ,,az p)*.

50. 'V § 76 odst. 2 pism. g) se slova ,,a), b), f), j) a 1) nahrazuji slovy ,,a), b), h), j), 1) an)*.

51. 'V § 76 odst. 2 pism. g) se slova ,,a n)* nahrazuji slovy ,, , n) a p)“.
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52. 'V § 76 odst. 2 pism. j) se za slovo ,,véci* vkladaji slova ,, , Ceské spravé socidlniho
zabezpeceni a sluzebnim organtim nemocenského pojisténi‘.

53. 'V § 77 odst. 1 pism. a) se slova ,, ,f), g) a j)* nahrazuji slovy ,,az j) a ).
54. 'V § 77 odst. 1 pism. c) se slova ,,g) az j)* nahrazuji slovy ,,i) az k).

55. 'V § 77 odst. 1 pism. d) se text ,,j), k) nahrazuje textem ,,1)*.

56. 'V § 77 odst. 1 pism. e) se text ,,1)* nahrazuje textem ,,n)".

57. 'V §77 odst. 1 pism. f) se text ,,m)“ nahrazuje textem ,,0)* a slova ,,nebo ptislusny spravni
organ® se zruSuji.

58. 'V § 77 odst. 1 pism. g) se text ,,m)* nahrazuje textem ,,0)".

59. 'V § 77 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢arkou a doplituje se pismeno h), které zni:

,»h) pism. p) statisticky tstav.*.

60. 'V § 77 se dopliuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Osoby uvedené v odstavci 1 pism. a) az d), f) a g) predavaji tdaje do Néarodniho
registru zdravotnickych pracovnikli nebo jejich zménu bez zbytecného odkladu, nejpozdéji
v8ak do 3 pracovnich dnli ode dne, kdy se o vzniku tdaje nebo o jeho zméné dozvi.*.

61. 'V § 77a odst. 2 se na konci pismene b) doplituje bod 3, ktery zni:

»3. vrozsahu identifikator zdravotnického pracovnika uvedeného ve Smlouvé
o poskytovani a ihrad¢ hrazenych zdravotnich sluzeb uzaviené mezi poskytovatelem
a zdravotni pojistovnou podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,*.

62. 'V § 77a se dopliuji odstavce 4 az 6, které znéji:

»(4) Do Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb rovnéz predavd tudaje
poskytovatel, ktery provedl vyzadana laboratorni vysetfeni a tuto zdravotni sluzbu vykdzal
zdravotni pojistovné, a to
a) vysledky laboratornich odbornych hematologickych, odbornych biochemickych nebo

mikrobiologickych vySetfent,

b) vysledky jinych laboratornich odbornych vySeteni neZ uvedenych v pismenu a), pokud si
takové laboratorni vySetfeni vyzadalo centrum vysoce specializované péce,

c) identifikacni Gdaje zdravotni pojiStovny, které byla uhrada zdravotnich sluzeb podle
pismene a) nebo b) vykézéna,
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d) identifika¢ni udaje poskytovatele, vcetné¢ identifikace pracovisté, ktery laboratorni
vysetieni podle pismene a) nebo b) provedl.

(5) Obsah Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb je pfistupny zdravotni
pojistovné v rozsahu udaji o zdravotnich sluzbach, které uhradila, a to za ticelem provadéni
vetejného zdravotniho pojiSténi.

(6) Osobni udaje vedené v Narodnim registru hrazenych zdravotnich sluzeb se po uplynuti
50 let od roku umrti subjektu idajii nebo jeho prohldseni za mrtvého anonymizuji.*.

63. 'V § 77a odst. 2 pismeno d) zni:

,»d) udaje o persondlnim zabezpeceni vcetné identifikatori zdravotnickych pracovniki,
prostiednictvim kterych poskytovatel poskytuje zdravotni sluzby, a uvedenych ve smlouvé
o poskytovani a uhrad¢ hrazenych zdravotnich sluzeb uzaviené mezi poskytovatelem
a zdravotni pojisStovnou podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, a pokud je nema
k dispozici, tak véetné jejich rodnych ¢isel, a vécném a technickém vybaveni poskytovatele,
k jejichz zajiSténi se zavazal zdravotni pojiStovné ve smlouvé o poskytovani a whradé
zdravotnich sluzeb uzaviené podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,.

64. 'V § 77a odst. 4 se na konci textu pismene e) dopliuji slova ,,nebo identifikator pacienta®.

65. Za§ 77ase vklada novy § 77b, ktery zni:
»§ 77b
Lhuta pro zapis udaje, poptipadé jeho zmény, ktery vyplyva z rozhodnuti, do ptislusného

zdravotnického registru, poc¢ind béZet dnem nasledujicim po dni nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.*.

66. 'V § 78 se na konci textu pismene b) dopliiuji slova ,, , a ddle vymezeni lazek podle formy
nebo oboru poskytované zdravotni péce, poptipad¢ téZ podle jejich vybaveni, u nichz se
oznamuje do Nérodniho registru poskytovateld tdaj o jejich obsazenosti®.

67. 'V § 78 se nakonci textu pismene ¢) dopliuji slova ,, , pokud tento zdkon nestanovi jinak®.

343



- 14 -

68. 'V § 78 se na konci pismene e) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno f), které zni:

,»f) seznam konkrétnich resortnich referencnich statistik, lhlty jejich zvefejnéni a piipady, kdy
lze v dané referen¢ni statistice oznacit konkrétniho poskytovatele nebo zdravotni
pojistovnu.*.

69. Nad oznaceni § 119 se vklada nadpis, ktery zni: ,,Spole¢na ustanoveni*.
70. Nadpis § 119 se zrusuje.

71.  Za § 119 se vklada novy § 119a, ktery véetn¢ nadpisu zni:
»$ 119a

Zv1astni postupy k utajeni a zajiSténi bezpe¢nosti

(1) Pro ugely utajeni &innosti zpravodajskych sluzeb Ceské republiky, Policie Ceské
republiky, Vojenské policie, Celni spravy Ceské republiky, Generalni inspekce bezpe¢nostnich
sboril a ozbrojenych sil Ceské republiky a zajisténi bezpeénosti jejich piislusnikii a vojakt v
¢inné sluzbé lze pouzit zvlastni postupy pii plnéni tikold souvisejicich

a) s predavanim 0daji do zdravotnickych registrii podle § 72 odst. 1 a jejich zpracovanim
v téchto registrech, véetné ptistupu k nim,

b) s vedenim, zpracovanim, ohldSenim a predavanim pacientského souhrnu podle § 56a
a zdravotnické dokumentace nebo jejich ¢asti podle § 56b.

(2) Zvlastni postupy podle odstavce 1 mohou pouzit

a) prisluSnici

zpravodajské sluzby Ceské republiky,

Policie Ceské republiky,

Celni spravy Ceské republiky,

Generalni inspekce bezpecnostnich sbort,

Hasi¢ského zachranného sboru Ceské republiky,

Vojenske policie a

ozbrojenych sil Ceské republiky,

b) zpravodajske sluzby Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Vojenska policie, Celni
sprava Ceské republiky, Generalni inspekce bezpe¢nostnich sborti, Hasi¢sky zachranny
sbor Ceské republiky, Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo obrany
a ozbrojené sily Ceské republiky,

c) poskytovatelé zdravotnich sluzeb zfizovani organy uvedenymi v pismenu b), a

d) zdravotni pojistovny ve smluvnim vztahu s poskytovateli zdravotnich sluzeb ztizovanymi
organy uvedenymi v pismenu b).

Nk wbd =

(3) Zvlastni postupy podle odstavce 1 stanovi vlada usnesenim.*.
Cl. vIII

Piechodn4a ustanoveni

1. Poskytovatel podle § 53 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 372/2011 Sb., ve znéni t¢inném ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zédkona, doplni do zdravotnické dokumentace identifikator pacienta,
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o némz zdravotnickou dokumentaci vede, nejpozdéji pti prvnim poskytnuti zdravotni péce
tomuto pacientovi po dni 31. ledna 2023.

2. Pokud byla pfede dnem nabyti u¢innosti tohoto zdkona podana Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky Zadost podle § 71c zakona &. 372/2011 Sb., ve znéni
ucinném piede dnem nabyti u€innosti tohoto zakona, vyfizovani zadosti se dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona zastavuje.

CAST SESTA
UCINNOST
CL IX

Tento zékon nabyva uc¢innosti dnem 1. ledna 2022 s vyjimkou ustanoveni
a) C¢lL.IMalV,cl. Vbodi2az4,¢l VIacl VII
bodu 7,
bodu 8, pokud jde o § 56¢ odst. 3,
bodu 17,
bodu 20, pokud jde o § 70 odst. 7 pism. a) a b),
bodu 22,
bodu 23, pokud jde o § 72 odst. 3 pism. a),
bodu 43, pokud jde o § 76 odst. 1 pism. p), a
bodt 42, 49, 51, 59, 61 a 63,
ktera nabyvaji i¢innosti dnem 1. ledna 2023, a
b) ¢l. VII bodu 3 a 64, ktera nabyvaji ucinnosti dnem 1. ledna 2024.

PN R LD =

Vondracek v.r.

Zeman v.r.

Babi§ v.r.
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