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Vznik zakona o elektronizaci

> UZIS CR byl povéfen vypracovanim navrhu paragrafového znéni zakona
v poloviné unora 2020.

> Vlada CR schvalila zakon 15. tinora 2021

» Navrh zakona prosel 1. ¢tenim ve Snémovné CR - 3. ¢tenim 7. Eervence
2021 v PS Parlamentu CR a 18. srpna 2021 byl schvalen Senatem CR,

> 29. srpna 2021 podepsal prezident CR a

> vyhlasen ve Sbirce zakonu v Castce 143 dne 8. zari 2021 pod ¢. 325/2021
Sb. a ¢. 326/2021 Sb.

Do tzv. ,,zmenového* zdakona (zdkon, kterym se méni néktere zakony v
souvislosti s prijetim zdakona o elektronizaci zdravotnictvi, byly prevzaty
nekteré pripominky ze samostatne novely zakona o zdravotnich sluzbdch
(nebude predlozen MZ) a ddle tykajici se on-line dispeCinku luzkové kapacity
(Upravy v Ndrodnim registru poskytovatelu zdravotnich sluzeb) navazné na
reseni aktualni pandemie.



Vznik zakona o elektronizaci

Elektronizace zdravotnictvi Fetl paragrafi E L E KTRO N Iz Ac E

S pojmem elektronizace & digitalizace se setkdvame v soulasné dobE na ra
kaZdém kroku. Nejinak je tomu ve zdravotnictvi. S Cim jsme se ve zdravotnictvl ZD RAVOTN ICTVI
naopak doposud nesetkali a co chybi prévé v oblasti zdravotnictvl, je préavnf

norma elektronizace zdravotnictvi a jeji nosné principy systémové ukotvené L -’ o
v eském prawnim Fidu. Chybéla - viastnd v dob& zpracovén( této publikace RE cl PARAG RAF U
stile chybl - prévni norma, kterd by obsahovala systémové ucelené pravnf

2akotveni zavddéni nowych technologii v oblasti elektronizace v resortu

zdravotnictvl, zakladni infrastruktura elektronizace zdravotnictv, pravné

definované role a odpovédnosti subjektd v systému elektronického

zdravotnictvi a definice s tim souvisejicich pojmd, standardl komunikace,
pravidel sdilenf & pFedévéan zdravotnické dokumentace.

Jaké si tato publikace klade cile? Pouze jeden jediny. Provést Ctenafe cestou
pfipravy paragrafového znéni zdkona o elektronizaci zdravotnictvi tak, jak
vznikal v autorském kolektivu pracovnikdi Ustavu zdravotnickych informacl
a statistiky CR, ktery byl jeho pfipravou povéfen ministrem zdravotnictvl
v druhé poloviné Gnora roku 2020.

Obzvl43té zku3enosti poslednich mésicil, souvisejicf s pandemil onemocn&nf
COVID-19 zplsobenéhe nowym typem koronaviru s odbornym oznadenim
SARS-CoV-2, ukéazaly nezbytnost elektronizace zdravotnictvi a Jejiho
legislativniho ukotveni, zejména pak existence v redlném gase dostupnych
a sprévnych Gdajl o poskytovatelich zdravotnich sluZeb, zdravotnickych
pracovnicich a pacientech. Existujic/ statistické Gdaje v narodnich
zdravotnickych registrech zf{zengich podle zikona o zdravotnich sluzbach zcela
JednoznaZné nejsou dostate¢nou platformou pro zajidtni nejen efektivity
2dravotnictvi a jeho udrZitelnost, ale i kvalitniho a bezpeéného poskytovani
zdravotnich sluZeb do budoucna, a to vEetn& efektivniho Fe3eni pandemil
infekZnich onemocnéni.

Mgr. JUDr. Vladimira Té&3itelo
a kol.

Véfime, fe tato publikace objasnl zejména odborné vefejnosti proces vzniku
paragrafového znéni zdkona o elektronizaci zdravotnictvi a osvétli dvahy
a zdméry Jeho autorl pfi jeho tvorbé.
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ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky R

Proces jeho tvorby a hlavni novinky jsou popsany v publikaci Elektronizace
zdravotnictvi rec¢i paragraft, ktera pravé vychazi.



Faze elektronizace zdravotnictvi

b Elementarni faze elektronizace zdravotnictvi

@

Stavajici navrh zakona predlozeny do legislativniho procesu.

Prvni elementarni faze elektronizace zdravotnictvi umozni

Q vznik jeho zakladni infrastruktury a zakladnich centralnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi a

O umozni jednoznacnou elektronickou identifikaci pacientl a zdravotnickych
pracovnikd.

Navazujici faze elektronizace zdravotnictvi

Ministerstvem zdravotnictvi planovan dalsi rozvoj, mimo jiné, zavedeni

> indexu zdravotnické dokumentace jako informacniho systému
popisujiciho zakladni typologii existujici zdravotnické dokumentace (pouze
u taxativné vymezenych jejich casti) a sdruzujiciho metadata o
dokumentaci, nikoli vsak informace ze samotného obsahu zdravotnické
dokumentace, ktera zlstava u poskytovatele zdravotnich sluzeb a

> emergentniho zaznamu, ktery by obsahoval pouze bazalni set Zivot
zachranujicich Gdaju, ulozenych v centralni databazi.



Struktura navrhu zakona o elektronizaci zdravotnictvi

¢ @ @

Byla zvolena moznost strukturovat pravni predpis na
> casti,

> hlavy a

> dily.

Navrh zakona tedy obsahuje 5 €asti, z toho jedna cast clenéna na
4 hlavy a 4 dily a celkem 45 paragrafu.

Navrh zakona o elektronizaci zdravotnictvi je clenén na 5 casti:
¢ast prvni UVODNI USTANOVENI

¢ast druha INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI

Cast treti VYKON STATNI SPRAVY V OBLASTI ELEKTRONIZACE

ZDRAVOTNICTVI

&ast ¢tvrtd PRESTUPKY

¢ast pata SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI



Ucinnost zakona o elektronizaci zdravotnictvi

€ @ @

1. ledna 2022

Zakon reflektuje stavajici procesy probihajici ve zdravotnictvi, je
nezbytné pro radu jeho ustanoveni stanovit dostate¢nou
legisvakancni lhitu, a to zejména s ohledem na stav informacnich
systému u opravnénych osob, predevsim u poskytovatell
zdravotnich sluzeb.

Z tohoto divodu byla Ucinnost dalSich ustanoveni odsunuta, a to
v 5 fazich (od 1. ledna 2022 do 1. ledna 2026).



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

Centralni infr,astruktu,ra elektron,ického zdravotm:ctvi
INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI ZDRAVOTNICTVI

Ukotveni Integrovaného datového rozhrani zdravotnictvi jako informacniho systému verejné
spravy.

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 zdravotnickeé registry,

b) sluzby vytvarejici davéru,

c) centralni sluzby elektronického zdravotnictvi a

d) Zzurnal ¢innosti.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

\@ Centralni infr,astruktu,ra elektron,ického zdravotm:ctvi
INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI ZDRAVOTNICTVI

§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 registrii zpracovatelem osobnich tdajl podle
pravnich predpist upravujicich zpracovani osobnich udajd).



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci

' zdravotnictvi
Y Kmenové zdravotnické registry

Zakladnim cilem je vytvoreni resortni vrstvy (daja s kmenovymi (daji umoznujici
jednoznacnou identifikaci poskytovatelt zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovnikd
a pacientd, a to po vzoru zakladnich registri verejné spravy vedenych podle zakona

o zakladnich registrech.

Kmenové zdravotnickeé registry
§16

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

(2) Kmenové zdravotnickeé registry slouzi k

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

b) identifikaci poskytovatelli zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb, zdravotnickych
pracovnikl a pacientu.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

% Resortni prostrfedky pro pristup k systémum IDRR

Ukotveni pristupu k systémdm Integrovaného datového rozhrani prostrednictvim resortnich
prostredkd ¢i prostrednictvi kvalifikovanych prostfedki garantovanych statem.

§ 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 informacniho
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 prostredk( elektronické
identifikace podle zakona o elektronické identifikaci) prostrednictvim Portalu
elektronického zdravotnictvi, nebo

c) zdravotnickym pracovnikem, prostrednictvim osobnich pristupovych certifikatt 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 prideélila pristupové udaje
do svého informacniho systému.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

b Identifikator zdravotnického pracovnika a pacienta

Jsou vydavany spravcem Integrovaného datového rozhrani pri zapisu do dotéeného registru a je
zakotven proces jeho zmény na zadost i z moci Uredni (opatreni ve vazbé na kyberneticky
incident).Do budoucna nahradi rodné cislo - vyznamny prvek ochrany osobnich Gdaju.

§ 13

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

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

(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.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

b Standardy elektronického zdravotnictvi

Definice standard( elektronického zdravotnictvi, povinnosti poskytovatelt zdravotnich sluzeb
se jimi ridit a nastaveni procesu jejich vydavani ministerstvem zdravotnictvi.

Standardy elektronického zdravotnictvi budou vydavany Ministerstvem zdravotnictvi po
projednani s UZIS CR, sdruzenimi poskytovateld zdravotnich sluzeb, odbornymi spolec¢nostmi,
Narodnim Uradem pro kybernetickou a informacni bezpecnost a akademickymi institucemi.

§ 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.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

Resortni prostredky vytvarejici duvéru

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

Oddil 2
Sluzby vytvarejici divéru
§ 26

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

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

b) systém zajist'ujici a poskytujici sluzby vzdaleného pouziti resortni zaruc¢ené
elektronické peceté,

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

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

e) sluzby vydavani resortnich osobnich pristupovych certifikatd pro zajisténi autentizace
zdravotnickych pracovnikl ke sluzbam elektronického zdravotnictvi.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

\@ 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)sluzby vymeénnych siti,
d)systém spravy souhlasf,
e)portal elektronického zdravotnictvi,
f) katalog sluzeb elektronického zdravotnictyvi.

(2) Centralni sluzbou elektronického zdravotnictvi jsou dale sluzby Narodniho
kontaktniho mista podle zakona o zdravotnich sluzbach.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

\@ Sluzby vyménné sité

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

§ 30

SluZzby vymeénné sité zajist'uji bezpecné predavani zdravotnické dokumentace vedené
v elektronické podobé, jejich ¢asti nebo informaci z ni mezi poskytovateli zdravotnich
sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach nebo mezi témito poskytovateli a
zdravotnimi pojistovnami podle jiného pravniho predpisu) prostfednictvim
bezpeéného Sifrovaného komunikaéniho kanalu.

§ 31
(1) Soucasti sluzeb vymeénné sité je docasné uloziste, které je urceno k docasnému
uloZeni zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, jeji ¢asti nebo
informace z ni uréené k predani (dale jen ,,zasilka“) na zakladé poZzadavku
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 urceny (dale
jen ,adresat*).
) Napriklad zakon €. 48/1997 Sb.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi

\@ Systém spravy souhlasu

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

Systém spravy souhlast
§ 32

(1) Systém spravy souhlast zajist'uje
a)evidenci pacientem udélenych souhlast 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 casti zdravotnické dokumentace jiné nez pacientsky souhrn (dale jen ,,cast
zdravotnické dokumentace) prostrfednictvim Narodniho kontaktniho mista do
jiného statu Evropské unie podle zakona o zdravotnich sluzbach.

§ 34
Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socialnich sluzeb je povinen vyuzivat systém
spravy souhlast pro vyuziti svych informacnich systémul umoznujicich dalkovy pristup

pro pacienta.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi (doprovodna novela zakona o zdravotnich

-- sluzbach)
b Zdravotnicka dokumentace vedena v elektronické podobé

Uprava zménovym zakonem, kterym se upravi zakon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), a zakona ¢. 499/2004 Sb.,
o archivnictvi a spisové sluzbé a zméné nékterych zakond. Na tuto Upravu navaze novela
vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

§ 54a

Poskytovatel zdravotnickou dokumentaci vedenou v elektronické podobé nebo jeji casti,
popripadé informace z ni, kterou predava v souladu s § 45 odst. 2 pism. f) nebo g),

opatri

a) resortnim zaruéenym elektronickym casovym razitkem nebo kvalifikovanym
c¢asovym razitkem a resortni zarucenou nebo uznavanou elektronickou peceti
poskytovatele, nebo

b) resortnim zaru¢enym elektronickym ¢asovym razitkem nebo kvalifikovanym
c¢asovym razitkem a uznavanym nebo resortnim elektronickym podpisem
zdravotnického pracovnika, ktery ji vyhotovil, pokud je podpis vytvoren na zakladée
certifikatu obsahujici identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb.



Hlavni novinky navrhu zakona o elektronizaci
zdravotnictvi (doprovodna novela zakona o zdravotnich
sluzbach)

E Vvhlaska o resortnich referencnich statistikach

»S 73a

(1) Statisticky ustav zpracovava a zverejnuje resortni referencni statistiky v oblastech,
kterymi jsou

a) makroekonomické charakteristiky zdravotnictvi,

b)mistni, Casova a kapacitni dostupnost zdravotnich sluzeb, jejich personalni
zabezpeceni a technické a vécné vybaveni,

c)ukazatele kvality zdravotnich sluzeb,

d)ukazatele vykonnosti poskytovatell,

e)ukazatele zdravotniho stavu obyvatel a

f) ukazatele kvality a vykonnosti preventivnich programdi.

(2) Statisticky ustav zpracovava referencni statistiky podle odstavce 1 v rozsahu
seznamu konkrétnich referencnich statistik stanoveného provadécim pravnim
predpisem podle § 78 pism. f). Statisticky ustav ke konkrétnim referenc¢nim
statistikam zverejni metodiku vypoctu, véetné urceni zdroje udaja a zakladni
interpretace konkrétni resortni referencni statistiky.

(3) Statisticky ustav zverejnuje resortni referencni statistiky, véetné metodiky podle
odstavce 2, a podminky pouziti datovych sad na svych internetovych strankach.“



Navazujici legislativni prace

@ Tvorba provadécich vyhlasek

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

Konkrétné probihaji legislativni prace na:

1) Novele vyhlasky MZ ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci,

2) Novele vyhlasky MZ €. 373/2016 Sb., o predavani idaji do Narodniho
zdravotnického informacniho systému

3) Tvorbé vyhlasky MZ o resortnich referencnich statistikach.



Dékuji za pozornost.

b Kontakt:

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova
Statutarni zastupce reditele UZIS CR
Vladimira.Tesitelova@uzis.cz
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