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Struktura sdéleni

Faze elektronizace zdravotnictvi z legislativniho Uhlu pohledu

Struktura eHealth role MZ, UZIS CR a NZIS

Zakladni principy promitnuté v zakoné o elektronizaci zdravotnictvi

Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Nové Ci ,,staronové“ povinnosti pro poskytovatele zdravotnich sluzeb vyplyvajici
ze zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Novinky novely zakona o zdravotnich sluzbach - ktera je soucasti doprovodného
zakona k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Navazujici legislativni prace na pravnich predpisech

Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi a novinky v zakoné o zdravotnich
sluzbach, ktery je soucasti této novely.




Faze elektronizace zdravotnictvi z legislativniho uhlu pohledu

2 faze:
1. elementdrni faze
2. navazujici faze Pozn. toto cleneni pouziva divodova zprava k zakonu 325/2021 Sb.

Schvaleni zakona €. 325/2021 Sb. o elektronizaci zdravotnictvi predstavuje prvni elementarni
fazi elektronizace zdravotnictvi.

> jedna se o zakladni ,,stavebni kameny*,

> jedna se o mnohem uzsi ramec, neZ ramec nastinény vécnym zamérem zakona (z duvodu
jeho prosazeni v legislativnim procesu),

> umozni vznik zakladni infrastruktury elektronického zdravotnictvi, vcetné centralnich
sluzeb elektronického zdravotnictvi,

» umozni jednoznacnou identifikaci pacient( a zdravotnickych pracovnikd,

> zavadi standardy elektronického zdravotnictvi a Portal elektronického zdravotnictyvi.



Faze elektronizace zdravotnictvi z legislativniho uhlu pohledu

2 faze:
1. elementdrni faze
2. navazujici faze Pozn. toto cleneni pouziva divodova zprava k zakonu 325/2021 Sb.

Navazujici faze elektronizace zdravotnictvi.

Ministerstvem zdravotnictvi planovan dalsi rozvoj, mimo jiné, zavedeni

> emergentniho zdznamu, ktery by obsahoval pouze bazalni set Zzivot zachranujicich (daju,
ulozenych v centralni databazi.

Novela zdkona o elektronizaci zdravotnictvi je pripravovdna a v soucasné dobe je projedndna a
shchvalena Vladou CR a bude preddna k projednani Parlamentu CR.
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Struktura eHealth role MZ, UZIS CR a NZIS

Ministerstvo zdravotnictvi

zakon €. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych Gstfednich organt statni spravy Ceské
republiky, ve znéni pozdéjsich predpisu

§ 10 (1) Ministerstvo zdravotnictvi je Ustrednim organem statni spravy pro zdravotni sluzby,
ochranu verejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou cinnost, poskytovatele zdravotnich
sluzeb v primé ridici pusobnosti, zachazeni s navykovymi latkami, pripravky, prekursory a
pomocnymi latkami, vyhledavani, ochranu a vyuzivani prirodnich lécCivych zdrojd, prirodnich
lécebnych lazni a zdroju prirodnich mineralnich vod, éciva a prostredky zdravotnické techniky
pro prevenci, diagnostiku a léceni lidi, zdravotni pojisténi, zdravotnicky informacni systém a
elektronické zdravotnictvi, pro pouzivani biocidnich pripravk( a uvadéni biocidnich pripravku a
ucinnych latek na trh.

zakon ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist

§ 7 (2) Spravcem Integrovaného datového rozhrani je ministerstvo, provozovatelem je Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale jen ,statisticky Ustav“). Statisticky
ustav je pro potreby vedeni kmenovych zdravotnickych registrd zpracovatelem osobnich (dajl
podle pravnich predpist upravujicich zpracovani osobnich Udaja 5).


https://app.codexis.cz/legislativa/CR130142_2024_01_01#L118

Struktura eHealth role MZ, UZIS CR a NZIS
UzIs CR

zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist

§ 70 (3) Ministerstvo zfizuje Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale
jen "statisticky Ustav") jako organizacni slozku statu k plnéni svych UkolU v oblasti zajisténi
Narodniho zdravotnického informacniho systému podle tohoto zakona a zakona o statni
statistické sluzbée. V cele statistického Ustavu je reditel, kterého jmenuje a odvolava ministr
zdravotnictvi. Statisticky ustav je spravcem Narodniho zdravotnického informacniho
systému.

zakon ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisti

§ 7 (2) Spravcem Integrovaného datového rozhrani je ministerstvo, provozovatelem je Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale jen ,statisticky Ustav“).
Statisticky Ustav je pro potreby vedeni kmenovych zdravotnickych registri zpracovatelem
osobnich Udaju podle pravnich predpist upravujicich zpracovani osobnich udaju 5).


https://app.codexis.cz/legislativa/CR130142_2024_01_01#L118

Struktura eHealth role MZ, UZIS CR a NZIS
NZIS

A

zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu

§ 70 (1) Narodni zdravotnicky informacni systém je jednotny celostatni informacni systém verejné spravy urceny

a) ke zpracovani udaji o zdravotnim stavu obyvatelstva, o cinnosti poskytovatell a jejich ekonomice, o
zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi a o Uhradach zdravotnich sluzeb
hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi, a to za Ucelem ziskani informaci o rozsahu a kvalité poskytovanych
zdravotnich sluzeb, pro rizeni zdravotnictvi a tvorbu zdravotni politiky, vcetné zajisténi transparentnosti
poskytovani a financovani zdravotnich sluzeb, zajisténi rovného pristupu k zdravotnim sluzbam a hodnoceni
indikatoru kvality a bezpec¢nosti zdravotnich sluzeb,

b) k vedeni Narodnich zdravotnich registri a zpracovani dajd v nich vedenych,

c) k vedeni Narodniho registru poskytovatel, Narodniho registru zdravotnickych pracovnikd a Narodniho registru
hrazenych zdravotnich sluzeb a zpracovani daja v nich vedenych,

d) k realizaci a zpracovani vybérovych setreni o zdravotnim stavu obyvatel, o determinantach zdravi, o potrebé a
spotrebé zdravotnich sluzeb a spokojenosti s nimi a o vydajich na zdravotni sluzby,

e) pro potreby védy a vyzkumu v oblasti zdravotnictvi, a

f) ke zpracovani (daju podle pismen a) a d) jakoz i v registrech podle pismen b) a c) pro statistické Ucely a k
poskytovani (daju a statistickych informaci v rozsahu uréeném timto nebo jinymi pravnimi predpisy, vcetné
poskytovani informaci pro mezinarodni instituce, a dale ke zpracovani narodnich statistickych ukazatel o resortu
zdravotnictvi (dale jen "resortni referencni statistiky").



https://app.codexis.cz/legislativa/CR25768_2024_01_01#L1731
https://app.codexis.cz/legislativa/CR25768_2024_01_01#L788
https://app.codexis.cz/legislativa/CR25768_2024_01_01#L786
https://app.codexis.cz/legislativa/CR25768_2024_01_01#L1732

Struktura eHealth role MZ, UZIS CR a NZIS

NZIS

NZIS je jednotny celostatni informacni systém verejné spravy, v némz jsou shromazdovany a zpracovany
osobni a dalsi Udaje ze zakladnich registri organu verejné spravy, ministerstev, od poskytovatell zdravotnich
sluzeb, pripadné dalSich osob predavajicich Udaje do NZIS. Postup a podminky spravy a pristup k témto
udajum jsou komplexné upraveny v 8§ 70 - 78 zakona o zdravotnich sluzbach, stejné tak je okruh Udaju
vedenych v NZIS vymezen zakonem o zdravotnich sluzbach a jeho provadécimi predpisy, zejm. vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 373/2016 Sb. o predavani Udaju do Narodniho zdravotnického informacniho

systému v platném znéni.

Zdrojem Udaji pro centralni infrastrukturu elektronického zdravotnictvi podle zakona o elektronizaci
zdravotnictvi.



Struktura eHealth role MZ, UZIS CR a NZIS

|
=

Ndrodni zdravotnicky informacni systém (NZIS) — jakd data mdme k dispozici - struktura a
soucdsti NZIS (§ 72 odst. 1 a 2 zakona o zdravotnich sluZzbdch)




Zakladni principy promitnuté v zakoné o elektronizaci zdravotnictvi

1. DECENTRALIZOVANE RESENI
Nevznikne zadny centralni sklad zdravotnické dokumentace.

2. OCHRANA OSOBNICH UDAJU
Minimalizace sbéru dat na centralni Urovni, stanoveni ucelu sbéru dat a

osob zapisujicich i opravnénych k pristupu k datam.

3. RESPEKT K NASTAVENYM PROCESUM VE ZDRAVOTNICTVi
Zakon plné respektuje nastavené procesy ve zdravotnictvi, nemeéni je,
nevznika zadné ,,paralelni zdravotnictvi“.

4, RESPEKT K NASTAVENYM ROLIM SUBJEKTU VE ZDRAVOTNICTVI
Zakon nesmeéruje k zadné zméné v nastaveni interakci poskytovatel
zdravotnich sluzebXzdravotnicky pracovnikXpacient, respekt k rolim
Ministerstva zdravotnictvi i zdravotnim pojistovnam.



Zakladni principy promitnuté v zakoné o elektronizaci zdravotnictvi

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi

Jedna se o komplexni a prehledné reseni problému v jediné pravni normé
s jednoznacné stanovenym gestorem této problematiky.

Dilc¢i oblasti elektronizace v jinych zakonech

Doslo k dil¢im zménam v zakonech, upravujicich ucelenou problematiku. Prikladmo je mozné uvést jako
dilci ucelenou oblast:

O poskytovani zdravotnich sluzeb v pripadé zakona o zdravotnich sluzbach, vcéetné
vedeni zdravotnické dokumentace, pacientského souhrnu ci Narodniho kontaktniho
mista pro elektronické zdravotnictvi, Ci

O poskytovani jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi navazanych na centralni
infrastrukturu - napr. systém eRecept, vC. |ékového zaznamu v pripadé zakona o
léCivech.

Pro zachovani ucelenosti (konsistence) nékterych stavajicich Uprav, které s elektronizaci zdravotnictvi
souviseji, nicméné zlstanou s ohledem na jejich v zasadé ,,autonomni charakter® nékteré tyto dil¢i Upravy
v dosavadnich predpisech, a to i z hlediska pravni jistoty a uZivatelské privétivosti.



Zakladni principy promitnuté v zakoné o elektronizaci zdravotnictvi

DilCi oblasti elektronizace v jinych zakonech

Doprovodny zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s prijetim zakona o elektronizaci
zdravotnictvi méni nasledujici zakony:

1. Zména zakona ¢. 2/1969 Sb., o zrizeni ministerstev a jinych UGstfednich organl statni
spravy Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpisti

. rozsireni kompetenci Ministerstva zdravotnictvi jako Ustredniho organu statni spravy
pro elektronické zdravotnictvi.

2. Zména zakona c. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu

zavedeni zvlastni pravni Upravy pro vedeni zdravotnické dokumentace a sjednoceni
pravidel pro verejnopravni a soukromopravni puvodce.



Zakladni principy promitnuté v zakoné o elektronizaci zdravotnictvi

Dilc¢i oblasti elektronizace v jinych zakonech

Doprovodny zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s prijetim zakona o elektronizaci
zdravotnictvi méni nasledujici zakony:

3. Zména zakona ¢. 187/2006 Sb., o nemocenském pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu
. zavedeni ovéreni identity osetrujiciho |ékare prostrednictvim resortniho systémového
pristupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb.

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

. zavedeni pristupu do systému eRecept prostrednictvim resortniho systémového pristupového
certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb, a to i sluzebnim organim nemocenského pojisténi stejné,
jako je tomu u Ceské spravy socialniho zabezpeceni.

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



Schéma komponent elektronizace zdravotnictvi
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Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi
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Mgr. JUDr. Vladimira T&3itelova
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323. Zikon, kterym se méni zdkon & 155/1995 Sb., o dichodo
/1991 Sb., o organizaci a providéni socidlniho zabezpeéeni,
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325. Zikon o elektronizaci zdravotnictvi

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTV

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

326. Zikon, kterym se méni nékteré zikony v souvislosti s pfij

327. Zikon, kterym se méni zakon &. 111/2006 Sb., o pomoci v hmothe nouzl, ve Znenl pozdelsich predpist, a4 2a
/2016 Sb., o nékterych pfestupcich, ve znéni zikona & 178/2018 Sb.

328. Zikon, kterym se méni zakon &. 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbach, ve znéni pozdéjiich predpist

329. Zikon, kterym se méni zdkon & 247/2014 Sb., o poskytovani sluzby péce o dité v détské skupiné a 0o zméné sou-
visejicich zdkon, ve znéni pozdéjsich predpist, a nékteré dalsi zikony
330. Zikon, kterym se méni zikon &. 187/2006 Sb., o nemocenském pojiiténi, ve znéni pozdé&sich predpish, a nékteré dalsi

zikony

v v

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU (uzis.cz)



https://www.uzis.cz/res/f/008380/elektronizace-zdravotnictvi-reci-paragrafu.pdf

Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Centralni infr,astruktu’ra elektron’ického zdravotnictvi
INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI

CAST DRUHA
INTEGROVANE DATOVE ROZHRANi
§7

(1) Integrované datové rozhrani je informacni systém verejné spravy, jehoz vzajemné propojené
soucasti tvori tyto informacni systémy a sluzby:

a) kmenové zdravotnické registry,

b) sluzby vytvarejici dliveéru,

c) centralni sluzby elektronického zdravotnictvi a

d) Zurnal éinnosti.



Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi
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Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Centralni infrastruktura elektronického zdravotnictvi
INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI

§7

(2) Spravcem Integrovaného datového rozhrani
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale jen ,statisticky ustav®). Statisticky ustav

je pro potreby vedeni kmenovych zdravotnickych registri zpracovatelem osobnich Udaji podle
pravnich predpisi upravujicich zpracovani osobnich udaju.

je ministerstvo, provozovatelem je Ustav
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Kmenové zdravotnické registry

Kmenové zdravotnické registry
§16

(1) Kmenovymi zdravotnickymi registry jsou
a) Kmenovy registr poskytovatel(l zdravotnich sluzeb,
b) Kmenovy registr zdravotnickych pracovnikid a
c) Kmenovy registr pacientd.

(2) Kmenové zdravotnickeé registry slouzi k

a) vedeni jednoznacnych a spravnych udaji o poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb,
zdravotnickych pracovnicich a pacientech, a

b) identifikaci poskytovatelli zdravotnich sluZzeb nebo socialnich sluzeb, zdravotnickych pracovnikili a pacientd.
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Kmenové zdravotnické registry

Kmenovy
S : registr
publikaéni kmenova poskygovatelﬂ

vrstva

Kmenovy
registr
zdravotnickych
pracovnikt

Agendova
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Kmenovy
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zdravotnich
sluzeb

I \ | Pacienti |
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Kmenové udaje

§ 17

(1)Kmenovy udaj je povazovan za spravny, pokud neni prokazan opak nebo pokud nevznikne opravnéna
pochybnost o jeho spravnosti. V pripadé opravnéné pochybnosti o spravnosti udaje zapisujici osoba
oznaci tento udaj bez zbytecného odkladu za nespravny. Toto oznaceni zapisujici osoba odstrani
neprodlené poté, co ovéri spravnost udaje.

§ 18

(1) Zapisujici osoba zapiSe kmenovy udaj nebo provede jeho zménu nebo opravu bez zbytecného
odkladu, nejpozdéji vSsak do 3 pracovnich dnli ode dne, kdy se o vzniku nebo o zméné skutecnosti, kterou
udaj popisuje, dozvi, neni-li dale stanoveno jinak. Zmény kmenovych udaju zdravotnickych pracovniki a
pacientu provadéné cestou zakladnich registri zapisSe do dotéeného kmenového registru ministerstvo.
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Identifikator zdravotnického pracovnika a pacienta

Vyznamny prvek ochrany osobnich udaju.

§ 13

(1) Identifikator zdravotnického pracovnika pridéluje ministerstvo pri zapisu zdravotnického
pracovnika do Kmenového registru zdravotnickych pracovnikil.

(2) Identifikator pacienta pridéluje ministerstvo pri zapisu pacienta do Kmenového registru
pacient.

(3) Kazdy zdravotnicky pracovnik je identifikovan 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 pridéleni ménit, pokud
tento zakon nestanovi jinak.
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Resortni prostredky vytvarejici duvéru

Ukotveni sluzeb vytvarejicich duvéru v ramci elektronického zdravotnictvi jako nedilné soucasti IDRR,
vydava Ministerstvo zdravotnictvi. Proces stanovi provozni dokumentace IDRR. Bezuplatné.

Oddil 2
Sluzby vytvarejici diveéru
§ 26

(1)Sluzbami vytvarejicimi dlivéru v oblasti elektronického zdravotnictvi jsou tyto sluzby:

a) systém zajist'ujici a poskytujici resortni zarucena elektronicka casova razitka,

b) systém zajist'ujici a poskytujici sluzby vzdaleného pouziti resortni zarucené elektronické peceteé,

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

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

e) sluzby vydavani resortnich osobnich pristupovych certifikat pro zajisténi autentizace
zdravotnickych pracovnikl ke sluzbam elektronického zdravotnictvi.
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Resortni prostredky pro pristup k systémum IDRR
§ 11

(1)K  Integrovanému datovému rozhrani pristupuje opravnéna nebo zapisujici osoba,
s vyjimkou pacienta nebo treti osoby, ktera je

a)pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobou, prostrednictvim svého informaéniho
systému, ktery byl vybaven resortnim systémovym certifikatem pro pristup
k Integrovanému datovému rozhrani vydaného ministerstvem podle § 38 odst. 2 pism. d)
automatizované nebo prostrednictvim povéreného pracovnika,

b)fyzickou osobou, pomoci vzdaleného pristupu s vyuzitim prostredkl elektronické
identifikace podle zakona o elektronické identifikaci prostrednictvim Portalu
elektronického zdravotnictvi, nebo

c)zdravotnickym pracovnikem, prostrednictvim osobnich pristupovych certifikat pro
zajisténi pristupu zdravotnickych pracovnikid k Integrovanému datovému rozhrani.

(2)Povéreny pracovnik pristupuje k Integrovanému datovému rozhrani prostrednictvim
informacniho systému opravnéné nebo zapisujici osoby, ktera mu pridélila pristupové udaje
do svého informacniho systému.
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Prostredky pro pristup pacienta k systémum IDRR

Pfistup pacienta nebo tfeti osoby.

§12

(1) Pacient a tfeti osoba pfistupuji k systémim Integrovaného datového rozhrani pomoci
vzdaleného pristupu s vyuzitim elektronické identifikace podle zakona o elektronické identifikaci
prostrednictvim Portalu elektronického zdravotnictvi.

(2) Pacient je v souvislosti s vyuzitim Integrovaného datového rozhrani povinen prokazat svoji
totoznost. Povinnost podle véty prvni ma i treti osoba.
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Centralni sluzby elektronického zdravotnictvi

Oddil 3

Centralni sluzby elektronického zdravotnictvi

§ 27
(1) Centralnimi sluzbami elektronického zdravotnictvi jsou tyto sluzby:
a) sluzby nahlizeni na kmenové udaje v kmenovych zdravotnickych registrech,
b) sluzby zapisu do Kmenového registru pacientd,
c) sluzba vyménnych siti,
d) systém spravy souhlast,
e) portal elektronického zdravotnictvi,
f) katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi.
(2) Centralni sluzbou elektronického zdravotnictvi jsou dale sluzby Narodniho kontaktniho mista podle

zakona o zdravotnich sluzbach.
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Sluzby vymeénné sité

Statem garantovany systém pro predavani kopii zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé,
jejich ¢asti nebo vypist z ni. Je to moznost, nikoliv povinnost. Bezuplatné. Umozni fungovani stavajicich
systému. Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb i zdravotni pojistovny.

§ 30

Sluzby vymeénné sité zajist'uji bezpecné predavani zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé, jejich casti nebo informaci z ni mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb
podle zakona o zdravotnich sluzbach nebo mezi témito poskytovateli a zdravotnimi
pojistovnami podle jiného pravniho predpisu prostrednictvim bezpecného sifrovaného
komunikacéniho kanalu.

§ 31
(1) Soucasti sluzeb vyménné sité je docasné uloziste, které je urceno k docasnému ulozeni
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, jeji casti nebo informace z ni
uréené k predani (dale jen ,zasilka“) na zaklade pozadavku odesilajiciho poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb nebo zdravotni pojistovny (dale jen ,odesilatel*) a
jejimu vyzvednuti poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb nebo zdravotni
pojistovnou, kterému byly uréeny (dale jen ,,adresat®).
Napriklad zakon ¢. 48/1997 Sb.
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Systém spravy souhlasu

Zasadni prostredek pro pacienta k udéleni souhlasu/nesouhlasu s pristupem k registrovanym
eHealth sluzbam pro jiné osoby, jde o nastaveni pro narocnéjsi variantu, kdy pacient voli mezi
vice moznostmi. V jednodussi varianté voli pouze vyuzivani celé sluzby ano/ne.

Systém spravy souhlast

§ 32
(1)  Systém spravy souhlasi zajist'uje
a) evidenci pacientem udélenych souhlas(i tfetim osobam a odvolanych souhlast,
b) sluzbu ovéreni pristupu tretich osob ke sluzbam elektronického zdravotnictvi na zakladé

souhlasu udéleného pacientem a

c) evidenci vysloveného nesouhlasu pacienta s predavanim pacientského souhrnu, nebo (¢asti
zdravotnické dokumentace jiné, nez pacientsky souhrn (dale jen ,cZast zdravotnické
dokumentace®), prostrednictvim Narodniho kontaktniho mista do jiného statu Evropské unie podle
zakona o zdravotnich sluzbach.
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Systém spravy souhlasu

Systém spravy souhlasu

§ 34
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb nebo socialnich sluZeb je povinen vyuzivat systém spravy souhlasut
pro vyuziti svych informacnich systémd umoznujicich dalkovy pristup pro pacienta.

Z definice elektronického zdravotnictvi vyplyva, ze jeho soucasti jsou i informacni systémy
poskytovatelll zdravotnich sluzeb, které jsou pro pacienta pristupné vzdalenym pristupem.
Ustanoveni § 34 nese s sebou moznost zavedeni ,,centralni“ spravy souhlast pro pristup tretich osob
ke zdravotnické dokumentaci vedené v elektronické podobé v informacnich systémech poskytovatell
zdravotnich  sluzeb nebo socialnich sluzeb vzdalenym pristupem. Pristup zajistuje samotny
poskytovatel zdravotnich sluzeb, nikoliv vSak cestou Integrovaného datového rozhrani.
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Portal elektronického zdravotnictvi

Pro zajisténi informovanosti a pristupu obcanu ke sluzbam bude slouzit portal elektronického zdravotnictvi,
ze kterého budou sluzby pristupné zejména pro pacienty, ale i ostatni uzivatele sluzeb elektronického
zdravotnictvi.

§ 35
Portal elektronického zdravotnictvi

(1) Portal elektronického zdravotnictvi je internetovy portal, jehoz prostrednictvim
ministerstvo zajist'uje

a) pristup opravnénych a zapisujicich osob k systémim Integrovaného datového rozhrani,
b) nabidku sluzeb elektronického zdravotnictvi a informace o ném,
c) zverejnovani webovych a mobilnich aplikaci.........

...... (3) Podminky zverejnéni nabidky sluzeb elektronického zdravotnictvi a webovych a mobilnich
aplikaci zverejni ministerstvo ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.
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Standardy elektronického zdravotnictvi

Definice standarda elektronického zdravotnictvi, povinnosti poskytovatelu
zdravotnich sluzeb se jimi ridit a nastaveni procesu jejich vydavani ministerstvem
zdravotnictvi. Proces vzniku je uveden v § 38 odst. 2 pism. c).

§ 2

(6) Standardy elektronického zdravotnictvi se rozumi standardy definujici strukturu,
obsah a format datovych souborl a datovych zprav, rozhrani pro vedeni a predavani
zdravotnické dokumentace v elektronické podobé a jejich zabezpeceni, klasifikace,
nomenklatury a terminologie pro jejich pouziti.

§ 38
(2) Ministerstvo v oblasti elektronizace zdravotnictvi

.....C) stanovuje a vydava standardy elektronického zdravotnictvi a zverejnuje je
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a na internetovych strankach ministerstva,......



Nové/“staronové” povinnosti podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi a zakon doprovodny (kterym se méni nékteré zdkony
v souvislosti s prijetim zdkona o elektronizaci zdravotnictvi), jako pravni regulace, zavadi nové ci
,staronové“ povinnosti poskytovatelim zdravotnich sluzeb a na né jsou posléze (v souladu
s nastavenymi legisvakancnimi lhitami) navazany i skutkové podstaty prestupku pro pripad jejich
nedodrzeni a nasledné i sankce.

Zakladni povinnosti poskytovatell zdravotnich sluzeb jsou vedeny v Uvodu zakona

O § 4 specialné pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
O § 5 pro vsechny opravnéné i zapisujici osoby (tedy i pro poskytovatele zdravotnich sluzeb.
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§ 4

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb je jako opravnéna osoba povinen

a) 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 predpisi ve zdravotnictvi

b) vyuzivat kmenové udaje a ridit se jimi za ucelem stanovenym timto zdkonem,
c) ve svém informacnim systému evidovat

1. identifikatory zdravotnickych pracovnik, kteri u néj vykonavaji zdravotnické povolani
v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu, a

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

d) ve svém informaénim systému zaznamenavat c¢innosti vSech povérenych pracovnikl
prihlasenych do jeho informacniho systému, ktery vyuziva Integrované datové rozhrani.
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Na tomto misté je potreba zminit jesté i  dovétek k povinnosti standardy dodrzet
,.....Standardy elektronického zdravotnictvi se povazuji za dodrzene, pokud je namisto nich
postupovdno podle jinych pravnich predpisd,..“. Tim je zajisténa i kontinuita plnéni

standardu ze strany poskytovatell zdravotnich sluzeb, resp. které i nyni dodrzuji ¢i dodrzovat
budou.

Tato povinnost je vsak povazovana za splnénou, pokud je namisto standardi postupovano podle
jinych pravnich predpisu. Napr.:

Q zakon o zdravotnich sluzbach, zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o
zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu,
Q zakon o lécivech nebo

Q zakon ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech verejné spravy a o zméné nékterych
dalSich zakon0, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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§5

Opravnéné osoby a zapisujici osoby, s vyjimkou pacienta, jsou povinny
a) urcit povérené pracovniky a

1. ovérit jejich totoznost, a to pred pridélenim pristupovych 0Udajid do svych
informacnich systéml vyuzZivajicich Integrované datové rozhrani; je-li povérenym
pracovnikem zdravotnicky pracovnik, ovérit jeho udaje v Kmenovém registru
zdravotnickych pracovnikl, a

2. pridélovat, ménit a rusit jim pristupové udaje do svého informacniho systému
v souladu s provozni dokumentaci Integrovaného datového rozhrani podle § 10 a

b) zajistit, aby jejich informaéni systémy urcené k vyuzivani Integrovaného datového

rozhrani s nim byly plné kompatibilni a odpovidaly specifikaci uverejnéné v provozni
dokumentaci Integrovaného datového rozhrani.
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Novou povinnosti pro poskytovatele zdravotnich sluzeb je zapis do  Kmenového registru
poskytovatell zdravotnich sluzeb ¢i Kmenového registru zdravotnickych pracovnikad.

Jedna se vsak o ,,staronovou® povinnost, protoze zapisovat bude poskytovatel zdravotnich sluzeb
pravé z duvod( snizeni administrativni zatéze, cestou zapisu do Narodniho registru poskytovatelu
zdravotnich sluZeb a Narodniho registru zdravotnickych pracovnikd.

To, co se nové upravuje, je lhlta tohoto zapisu, ktera cini nejdéle 3 pracovni dny od doby, kdy
k rozhodné udalosti doslo ¢i od jeji zmény.
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Poskytovatel také ve vyjimecnych pripadech bude provadét zapis primo do Kmenového registru
pacientl, ale pouze vyjimecné, napr. v pripadech zapisu novorozence.

Posledné jmenovana moznost zapisu poskytovatele zdravotnich sluzeb primo do Kmenového registru
pacientU je napravou nékterych situaci a usnadnénim pri Uhradach poskytnutych zdravotnich sluzeb.

Typicky zdpis novorozence po jeho narozeni do Kmenového registru pacientu.



Novinky novely zakona o zdravotnich sluzbach, ktera je soucasti doprovodného zakona k
zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Novela zakona o zdravotnich sluzbach

Narodni registr poskytovateli
§ 74

(1) Narodni registr poskytovatel( obsahuje strukturované Gdaje o poskytovatelich, a to ..........

m) pocet lGizek podle formy a oboru zdravotni péce, popripadé druhu zdravotni péce podle § 5 odst. 2
pism. f) az i), a Udaje o obsazenosti liZek vymezenych podle formy nebo oboru zdravotni péce,
popripadeé téz podle jejich vybaveni, stanovenych provadécim pravnim predpisem podle § 78.
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Novinky novely zakona o zdravotnich sluzbach, ktera je soucasti
doprovodného zakona k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Novela vyhlasky €. 373/2016 Sb., o predavani udaju do
NZIS (vyhl. 389/2021 Sb.)

13.2.4 Udaje o poctu lizek jsou pFfedavany podle formy a oboru zdravotni péce, popripadé druhu
zdravotni péce podle § 5 odst. 2 pism. f) aZ i) zakona o zdravotnich sluzbach. Udaje o obsazenosti
lGZek jsou predavany v nasledujici strukture:

a) Forma péce:

- akutni lGzkova péce intenzivni,

- akutni lizkova péce standardni,

- nasledna liZkova péce,

- dlouhodoba liZkova péce.

b) Vybaveni lizek:

- pristroj pro podporu a udrzovani respiracniho kysliku nebo jiné  vybaveni pro
podavani kysliku,

- pristroje pro podporu a udrzovani respiracniho systému,

- pristroje pro podporu a udrzovani obéhového systému,

- pristroje pro dialyzu,

- pristroje pro monitorovani vitalnich funkci.
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doprovodného zakona k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Novela zakona o zdravotnich sluzbach

NARODNI REGISTR HRAZENYCH ZDRAVOTNICH SLUZEB
§ 77a

(4) Do Narodniho registru hrazenych zdravotnich sluzeb rovnéz predava udaje poskytovatel, ktery
provedl vyzadana laboratorni vysetfeni a tuto zdravotni sluzbu vykazal zdravotni pojistovné, a to

a)vysledky laboratornich odbornych hematologickych, odbornych biochemickych nebo
mikrobiologickych vysetreni,

b)vysledky jinych laboratornich odbornych vysetreni nez uvedenych v pismenu a), pokud si
takové laboratorni vysetireni vyzadalo centrum vysoce specializované péce,

c)identifikacni idaje zdravotni pojistovny, které byla Uhrada zdravotnich sluzeb podle pismene
a) nebo b) vykazana,

d)identifikacni idaje poskytovatele, véetné identifikace pracovisté, ktery laboratorni vysetreni
podle pismene a) nebo b) provedl|.
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doprovodného zakona k zakonu o elektronizaci zdravotnictvi

Novela vyhlasky €. 373/2016 Sb., o predavani udaju do
NZIS (vyhl. 389/2021 Sb.)

18.1 Okruh zdravotnich pojistoven a poskytovatelli predavajicich udaje:

a) vSechny zdravotni pojistovny podle zdkona upravujiciho Vseobecnou zdravotni pojistovnu
Ceské republiky a zakona upravujiciho resortni, oborové, podnikové a dalsi zdravotni
pojist'ovny,

b) poskytovatel, ktery podle 8 77a odst. 4 pism. a) nebo b) zadkona o zdravotnich sluzbach
proved| vyzadana laboratorni vysetreni a tuto zdravotni sluzbu vykazal zdravotni pojistovné.
18.2 Periodicita a lhaty predavani (daju:

18.2.4 Udaje podle § 77a odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach se predavaji ve lhaté
do 24 hodin poté, co poskytovatel zdravotnich sluzeb vykaze provedena vyzadana
laboratorni vysetreni zdravotni pojistovné.

Datové rozhrani bude zvefejnéno na webowych strdnkdch UZIS CR.



Navazujici legislativni prace na provadécich predpisech

Tvorba provadécich vyhlasek

Navazné na nova provadéci ustanoveni ,,zménového* zakona probiha tvorba
novel provadécich pravnich predpisu, resp. tvorba nové vyhlasky MZ CR

Konkrétné:

1) Novela vyhlasky MZ ¢c. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci.
V soucasné dobe je v MPR.

2) Novela vyhlasky MZ €. 373/2016 Sb., o predavani udaji do Narodniho
zdravotnického informacniho systému.
Vydana.

3) Tvorba vyhlasky MZ o resortnich referencnich statistikach.
V priprave.



Navazujici legislativni prace na dalsich pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach (,,rychla novela“)
(zakonem ¢. 240/2024 Sb.)

Pri pripravé novely vyhlasky o zdravotnické dokumentace bylo shledano, ze je nezbytnosti
Uprava zakona o zdravotnich sluzbach v oblasti Upravy zdravotnické dokumentace a
telemediciny.

Zahrnuje Upravu ustanoveni tykajicich se:

1. zdravotnické dokumentace,
2. telemediciny a elektronizace,

3. NIZIS.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zdkon c.
240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

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

» Negativni vymezeni pojmu zdravotnickd dokumentace. Ve zdravotnickém terénu
vznikala pravni nejistota pri priliS obecném vymezeni pojmu zdravotnické
dokumentace.

» Nakladani se zdravotnickou dokumentaci, zejména v jeji elektronické formé. Chybéla
definice postupli a parametrii zdravotnické dokumentace, zejména ve vztahu k
jejimu ucelu a prvkim vytvarejicim dlvéru.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zakon c.
240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluZzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

§53
(1) Zdravotnickda dokumentace je soubor informaci vedenych, zpracovavanych a
uchovavanych poskytovatelem za ucelem poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu
pacientovi, a to bez ohledu na to, zda byly ziskany od pacienta, od jiného poskytovatele nebo
jinych osob nebo vlastni ¢innosti poskytovatele.

(2) Za zdravotnickou dokumentaci se nepovazuji informace, které poskytovatel ziskal v
souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, a to i ze zdravotnické dokumentace jim
zpracovavané, pokud ucelem jejich zpracovani neni poskytovani zdravotnich sluzeb
konkrétnimu pacientovi, ale vyhradné jiny ucel.

(3) V ramci zpracovani osobnich udajli ve zdravotnické dokumentaci lze vyuzivat rodné cislo
pacienta.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zdkon c.
240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

Definice zdravotnické dokumentace

Podstatnym hlediskem pro urceni, zda se jedna Ci ne o ,,zdravotnickou dokumentaci“, je tedy
hledisko, za jakym Ucelem jsou informace zpracovavany
slouzi :

O pro poskytovani zdravotni péce - zdravotnicka dokumentace
Q vyhradné k jinym Gceldm - nejednd se o zdravotnickou dokumentaci



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zdkon ¢. 240/2024
Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

Definice zdravotnické dokumentace — z dlivodové zpravy

O Slouzi pro poskytovani zdravotni péce - zdravotnicka dokumentace

- identifikace pacienta, jeho zakonnych nebo jinych zdstupct

- identifikace poskytovatele

- anamnéza

- zdravotni stav

- poskytnuté zdravotni sluzby, véetné medikace

- souhlasy a nesouhlasy s poskytnutim zdravotnich sluzeb, véetné urceni osoby k udéleni zastupného souhlasu
- vzddni se prava pacienta na informace

- uplatnéni specifickych prdv pacienti se smyslovym nebo télesnym postizenim

- pacientsky souhrn c¢i obdobny zaznam

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

- poukaz prikaz ke zdravotnické prepravé

- informace urcené jinymi pravnimi predpisy (o specifickych zdrav sluzbdch, transplantacni zdkon, o ochrané
verejného zdravi)

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

- a dalsi.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech -zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

Definice zdravotnické dokumentace - z divodové zpravy
QA Slouzi vyhradné k jinym Gcelim nejedna se o zdravotnickou dokumentaci

- podklady a doklady pro uctovdni zdravotnim pojistovndm

- podklady a doklady pro uctovdni péce pacientovi (

- spisy vedené pro ucely stiznosti, pravnich sport

- audio a video zdznamy neslouZici pro dalsi péci

- informace vyuZivané pro statistické, vedecké, vyzkumnéeé a pedagogické cinnosti
- vyjddreni, pokyny apod k uplatnéni prav pacienta neovlivnujici poskytovani
zdravotni pece pokyny k poddvani informaci apod

-anonymizované informace.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

§ 54
Poskytovatel je povinen vést, zpracovavat a uchovavat zdravotnickou dokumentaci,
nejde lio

a) poskytovani [ékarenské péce v lékarne,
b) poskytovani zdravotnich vykonl v ramci preventivhi péce mimo
zdravotnické zarizeni podle § 11 a s vyjimkou

1.0¢kovani,
2.zdravotnich sluzeb alespon ¢asteéné hrazenych z verejného zdravotniho
pojisténi.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

§ 55
(1) Zdravotnicka dokumentace je vedena v podobé listinné, elektronické nebo v kombinaci obou
téchto podob.

(2) Zdravotnicka dokumentace musi byt vedena a zpracovavana prikazné, pravdivé, srozumitelné a
Citelné.

Tato ustanoveni v zdkoné zUstavaji.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

§ 55a
(1)Kazdy zaznam do zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé musi byt
opatren identifikatorem zaznamu, ktery je vzdy unikatni a je ve formatu stanoveném
standardem elektronického zdravotnictvi vydanym podle zakona o elektronizaci
zdravotnictvi.

(2) Poskytovatel jednotlivé zaznamy ve zdravotnické dokumentaci autorizuje.

(3) Poskytovatel zaznamy ve zdravotnické dokumentaci vedené v listinné podobé nebo jeji
casti vedené v listinné podobé autorizuje tak, Ze je opatri uvedenim data a casu
provedeni zaznamu, podpisem zdravotnického pracovnika nebo jiného odborného
pracovnika, ktery zdravotni sluzbu poskytl a svym podpisem potvrdil spravnost zaznamu, a
uvedenim jeho jména, popripadé jmen, a prijmeni.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

§ 55a
(4) Poskytovatel zaznamy ve zdravotnické dokumentaci vedené v elektronické podobé nebo
jeji casti vedené v elektronické podobé, které predava jiné osobé, autorizuje tak, zZe je opatri
a) resortnim elektronickym casovym razitkem nebo kvalifikovanym casovym elektronickym
razitkem a zarucenou elektronickou peceti zaloZzenou na certifikatu pro elektronickou pecet’
vydaném ministerstvem nebo uznavanou elektronickou peceti poskytovatele, nebo
b) resortnim elektronickym casovym razitkem nebo kvalifikovanym elektronickym casovym
razitkem a
1. zarucenym elektronickym podpisem zdravotnického pracovnika, ktery je vyhotovil,
zalozenym na certifikatu pro elektronicky podpis vydaném ministerstvem obsahujicim
identifikaci poskytovatele, nebo
2. uznavanym elektronickym podpisem zdravotnického pracovnika, ktery je vyhotovil, pokud
je podpis zalozen na kvalifikovaném certifikatu pro elektronicky podpis obsahujicim
identifikaci poskytovatele.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

§ 55a
(5) Poskytovatel zaznamy ve zdravotnické dokumentaci vedené v elektronické podobé nebo
jeji casti vedené v elektronické podobé, které nepredava jiné osobé, autorizuje zplisobem
urcenym timto poskytovatelem, ktery zajistuje, Ze z autorizace lze urcit, ktera osoba
potvrdila jeho spravnost, a to s uvedenim data a ¢asu provedeni tohoto zaznamu.
(6) Poskytovatel neni povinen autorizovat zaznam ve zdravotnické dokumentaci, ktery je
vytvoren automatizované zdravotnickym prostredkem nebo jinym pristrojem, pokud z
takového zaznamu nebo k nému pripojené informace je zrejmé, ze byl vytvoren
zdravotnickym prostfedkem nebo jinym pristrojem a v jakém datu a case byl vytvoren.
(7) Opravy a doplnéni autorizovaného zaznamu se provadi novym zaznamem a musi se
provadet tak, aby bylo mozné zjistit obsah zaznamu pred opravou nebo doplnénim. V doplnéni
nebo opravé zaznamu ve zdravotnické dokumentaci na zadost pacienta se uvede poznamka, ze
jde o opravu nebo doplnéni na Zadost pacienta.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech -zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluZzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

§ 55b
Zpracovava-li poskytovatel udaje ze zdravotnické dokumentace pro ucely védy a vyzkumu,
anonymizuje je tak, aby nebyla seznatelna identita pacienta. Takto vzniklé informace se
nepovazuji za zdravotnickou dokumentaci.

§ 55¢
Informacni systém, ve kterém je vedena zdravotnicka dokumentace v elektronické podobé,
musi umoznit prevedeni zdravotnické dokumentace do vystupniho datového formatu
stanoveného standardem elektronického zdravotnictvi podle zakona o elektronizaci
zdravotnictvi.

Dale byla novelizovana ustanoveni tykajici se pristupu ke zdravotnické dokumentaci § 65.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech - zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

§ 68a
Vybér archivalii ze zdravotnické dokumentace

(1)Poskytovatel, jehoz zrizovatelem je ministerstvo, umozni po uplynuti doby uchovavani
zdravotnické dokumentace prislusnému archivu vybér archivalii ze zdravotnické dokumentace.
Ostatni poskytovatelé mohou po uplynuti doby uchovavani zdravotnické dokumentace umoznit
prislusnému archivu vybér archivalii ze zdravotnické dokumentace. Za tim ucelem preda
poskytovatel prislusSnému archivu seznam zdravotnické dokumentace navrzené pro vybér
archivalii s uvedenim doby jejiho vzniku.

(2) Po ukonceni vybéru archivalii vyhotovi prislusny archiv protokol o provedeném vybeéru
archivalii a urci, do ¢i péée budou dokumenty vybrané jako archivalie nalezet.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech — zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach TELEMEDICINA

Vclenéni ustanoveni tykajicich se telemedicinskych zdravotnich sluzeb.

Vélenéno do nového § 11c.

Navazuje na prijeti zakona ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ktery predstavuje , zdkladni stavebni
kameny*“ elektronizace zdravotnictvi.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech — zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluZzbach TELEMEDICINA

Navrhuje se zavést
> definici telemedicinskych zdravotnich sluzeb a

> zakladni ramec jejich pouzivani v ramci zdravotnich sluzeb.

Nejedna se o samostatny druh/obor zdravotnich sluzeb.

» Mohou byt poskytovany poskytovatelem zdravotnich
sluzeb, ktery ziska opravnéni k poskytovani zdravotnich

sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech —zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach TELEMEDICINA

§ 11c

Telemedicinské zdravotni sluzby
(1) Telemedicinskymi zdravotnimi sluzbami se rozumi zdravotni sluzby, které jsou poskytovany na dalku za
pouziti informaénich a telekomunikaénich technologii nebo zdravotnického prostfedku. Telemedicinské
zdravotni sluzby mohou byt poskytovany pouze tehdy, jsou-li splnény technické pozadavky na kvalitu a
bezpecnost komunikace, komunika¢ni kanal je Sifrovany a je zajisténo prokazani identity komunikujicich
stran. Zaznam komunikace miZe byt poskytovatelem nahravan jen se souhlasem pacienta.
(2) Telemedicinské zdravotni sluzby |ze poskytovat i mimo zdravotnické zarizeni, pokud
a) jejich poskytovani bez pritomnosti pacienta spoéiva pouze v pouziti informacnich a telekomunikacnich
technologii, pripadné i za pomoci vzdaleného pristupu nebo zdravotnického prostredku, nebo
b) jejich poskytovani spociva pouze v tom, ze jsou vzdalené nebo za pomoci zdravotnického prostredku
ziskany informace podle § 53 odst. 1 a tyto informace jsou automaticky zasilany poskytovateli.
(3) Provadéci pravni predpis stanovi
a) technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace a Sifrovani komunikaéniho kanalu,
b) zplsob prokazani identity komunikujicich stran,
c) zplsob projeveni a zdznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim zdznamu komunikace
mezi poskytovatelem a pacientem.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech — zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Navrh vyhlasky o TELEMEDICINSKYCH ZDRAVOTNICH SLUZBACH

Dle zmocnéni v zakoné o zdravotnich sluzbach je nezbytné vydat vyhlasku:

§11c
Telemedicinské zdravotni sluzby
(3) Provadéci pravni predpis stanovi
a) technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace a Sifrovani komunikaéniho kanalu,
b) zplisob prokazani identity komunikujicich stran,
c) zplisob projeveni a zaznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim zaznamu
komunikace mezi poskytovatelem a pacientem.

Stav: Ndvrh vyhldsky o telemedicinskych zdravotnich sluzbach je zpracovadn a v soucasné dobé prochdzi
legislativnim procesem (meziresortni pripominkové frizeni zahdjeno). Predpokladané vyddni by mélo
korespondovat s ucinnosti zakona ¢. 240/2024 Sb).



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech — zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Navrh vyhlasky o TELEMEDICINSKYCH ZDRAVOTNICH SLUZBACH

Vyhlaska tak stanovi:

a) technické pozadavky na kvalitu a bezpeénost komunikace a Sifrovani
komunikacniho kanalu - s odkazem na standard elektronického zdravotnictvi
vydany podle zakona €. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi,

a) zpusob prokazani identity komunikujicich stran - v ¢lenéni na prokazani identity
pacienta a zdravotnického pracovnika a

a) zpusob projeveni a zaznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim
zaznamu komunikace mezi poskytovatelem a pacientem - s povinnosti provedeni
zaznamu o tomto projevu do zdravotnické dokumentace.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech — zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ELEKTRONIZACE

Doplnéno/doplnéno provadéci ustanoveni v § 69.

§ 69
Provadeéci pravni predpis stanovi....

g) formu a zpUsob podepisovani pacienta v pripadé zaznamu do zdravotnické dokumentace.

Navazné na Upravu provadéciho ustanoveni je doplnéno do navrhu vyhlasky:

§ 12

Zaznam ve zdravotnické dokumentaci mize byt pacientem podepsan elektronicky kvalifikovanym nebo
dynamicky biometrickym elektronickym podpisem.

Legislativni text ndavrhu vyhldsky muze doznat zmén, vzhledem k tomu, Ze legislativni proces neni dokoncen.



Navazujici legislativni prace na dalSich pravnich predpisech — zdkon ¢. 240/2024 Sb.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach NZIS

- Legislativné technické upresnéni soucasti NZIS.

- Navazné na zkusSenosti s vedeném registri v obdobi reSeni pandemie onemocnéni COVID-19
se jevi potrebnym zcela jasné stanovit, Ze v pripadé registri vedenych podle jinych pravnich
predpisli v resortu zdravotnictvi jsou soucasti data vedena v téchto registrech. Jedna se
konkrétné o registry vedené podle zakona ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a
transplantacich tkani a organt a o zméné nékterych zakonu (transplantac¢ni zakon), ve znéni
pozdéjsich predpisli, a registry vedené podle zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi a zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

- zaveden Narodni registr darcd krve a osob trvale vyloucenych z darcovstvi krve



Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Upravy ve 3 rovinach:

1) legislativni ukotveni komponent uvedenych v diivodové zpravé k zdkonu o elektronizaci
zdravotnictvi

(emergentni zdravotni zaznam)

2) doplnéni stavajicich ustanoveni zakona o elektronizaci zdravotnictvi
(vystupy z aplikacni praxe ¢i vyvoje systému)

3) zcela nové komponenty

(eZkarta, Registr prav a mandatli, eZadanka)

Stav: Navrh novely zakona o elektronizaci zdravotnictvi byl schvalen 2. rijna 2024 Vladou CRa
bude predlozen Parlamentu CR.



Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi - novinky

1) legislativni ukotveni komponent uvedenych v divodové zpravé k zakonu o
elektronizaci zdravotnictvi

Zavedeni sdileného zdravotniho zaznamu ktery obsahuje 2 komponenty:

O Emergentni zdravotni zaznam
Obsahuje 3 parametry.
Zivot zachranujici udaje.

O Vysledky preventivnich a screeningovych vysetreni
Pristupné registrujicimu a osetrujicimu lékari.



Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi - novinky

2) doplnéni stavajicich ustanoveni zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Q zapis cizincl a osob, které nelze identifikovat podle znamych (daji do Kmenového
registru pacientu.

Pujde o zarazeni jinych nez ztotoZnénych osob, tedy i cizincd. Vkladat bude poskytovatel
zdravotnich sluzeb, ktery bude prisl. osobé poskytovat zdravotni sluzby a nenalezne jej
pri poskytovani zdravotnich sluzeb v Kmenovém registru pacientd,

O rozsireni skaly subjektu vyuzivajici sluzby vyménné sité o pacienty,

Q prodlouzeni, resp. uprava 30 denni lhaty pro docasné ulozisté

Napr. i pro ucely elektronické zdadanky je nastavena zména lhuty v ramci sluzby vymenné
sité na dobu 1. roku a nastaveni pristupu ZP a ostatnich subjektu (PZS) k tomuto ulozisti.
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2) doplnéni stavajicich ustanoveni zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Kmenovy registr pacientu se rozsiruje o:

Q udaje uvedené v lékarském posudku o zdravotni zplsobilosti k rizeni motorovych
vozidel podle zakona o silnicnim provozu, a to z divodu dostupnosti této informace pro
Centralni registr ridica vedenych podle jiného pravniho predpisu a

Q ddaj o tom, ze je pacient drzitelem opravnéni k nakladani se zbranémi nebo munici
podle jiného pravniho predpisu.

Tyto Udaje budou zpristupnény osobam exaktné v zakoné uvedenym.
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3) zcela nové komponenty

O eZKarta centralni aplikace pro pacienta

Jednda se o mobilni aplikaci, ktera byla zarazena mezi centrdlni sluzby elektronického
zdravotnictvi, jako soucasti IDRR.

eZKarta bude vyuzivana systémem opt-in pouze se souhlasem primo v aplikaci).
eZkarta umoznuje pacientovi po ovéreni jeho jednoznacné totoznosti nahlizeni na udaje o ném
vedené v elektronické podobé. Napr. udaje o ockovani, do budoucna potom kopie ze

zdravotnické dokumentace nebo vypisy z Narodniho zdravotnického informacniho systému.

Jednad se o aplikaci garantovanou statem, jejimz prostrednictvim bude mit pacient pristup k
informacim a sluzbam elektronického zdravotnictvi.
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3) zcela nové komponenty

O eZadanka - sluzba

Jedna se o elektronizaci procesu zajistujiciho vyZzadané zdravotni sluzby.

Jednd se o sluzbu, kterd by probihala tak, Ze Zddajici lékar* by vystavil eZddanku, vloZil ji do
docasného uloZisté.

Pacient, ktery by se dostavil na vysetreni (volba lékare zachovdna) by si Zadanku stahl z uloZisté
nebo by byla odeslana konkrétnimu poskytovateli zdravotnich sluzeb (dle prani pacienta).

Po uplynuti lhuty by byla zadanka automaticky smazadna.

Nastroj k zajisteni efektivity poskytovadni zdravotnich sluzeb a na to navazujicich funkci.
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c) zcela nové komponenty

O Registr opravneéni
Puvodné uveden ve vecném zaméru zdkona, zahrnuje i stdvajici system spravy souhlasu.

Bude

> ridit kompetence subjektl vyuzivajicich a poskytujicich sluzby elektronického
zdravotnictvi,

> obsahovat seznamy subjektl a jejich kompetenci a vazeb na sluzby a data poskytovana
resortnimi sluzbami elektronického zdravotnictvi.

Pacient bude mit moznost udélit/zakazat pristup ke svym zaznamum i jiné osobé (napr.
rodinnému prislusnikovi). Pacient bude mit pravo sva rozhodnuti a provedena nastaveni v case
meénit.
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Priloha zakona
13. Narodni registr preventivnich a screeningovych vysetreni

V registru jsou zpracovavany osobni udaje potrebné pro identifikaci pacienta; sociodemografické udaje
(vék, pohlavi) a faktory ovlivhujici zdravotni stav pacienta (napr. koureni, obezita), riziko onemocnéni
nebo zarazeni do screeningového programu, osobni a rodinna anamnéza pacienta souvisejici s
onemocnénim, udaje o poskytnutych preventivnich a diagnostickych vysetrenich, diagnostickych
zavérech, diagn6ze onemocnéni vcetné laboratornich hodnot, [écbé onemocnéni, poskytovani
dispenzarni péce a o umrti pacienta; udaje potrebné pro identifikaci poskytovatele diagnostikujiciho a
poskytujiciho zdravotni pécéi a zdravotnického pracovnika diagnostikujiciho a poskytujiciho zdravotni
péci, ktery je k tomuto poskytovateli v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu.

Po uplynuti 15 let po umrti jsou osobni idaje anonymizovany.

Legislativni text muZe doznat zmén, vzhledem k tomu, Ze legislativni proces neni dokoncen.



Dékuji za pozornost.

vladimira.tesitelova@uzis.cz
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