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1. Faze elektronizace zdravotnictvi z legislativniho uhlu
pohledu - vznik zakona

Jednim z cild Narodni strategie elektronizace zdravotnictvi bylo vypracovani
navrhu zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR byl povéfen zpracovanim navrhu
zakona o elektronizaci zdravotnictvi v Gnoru 2020 pred samotnym vznikem
pandemie onemocnéni COVID-19.

15. Unora 2021 schvalen Vladou CR a postoupen Parlamentu CR.

18. srpna2021 schvalen Senatem Parlamentu CR.

8. zari 2021 zverejnén ve Sbirce zakonu pod ¢. 325/2021 Sb. a 326/2021 Sb.

Ukol vyplyvajici z povéfeni MZ CR byl ze strany UZIS CR splnén.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



1. Faze elektronizace zdravotnictvi z legislativniho uhlu
pohledu - vznik zakona

Roc¢nik 2021 —v—

Elektronizace zdravotnictvi Fe&i paragraf E L E KT Ro N I ZAC E

S pojmem elektronizace €i digitalizace se setkévéme v soufasné dob& na ra
kazdém kroku. Nejinak je tomu ve zdravotnictvl. S &m jsme se ve zdravotnictv Z D RAVOTN I CTVI
nacpak doposud nesetkali a co chybl préavé v oblasti zdravotnictvi, je pravni

norma elektronizace zdravotnictvi a jeji nosné principy systémové ukotvené

éés tka 1 4 3 R OZeSléﬂa dﬂe a spravnych Gdajll o poskytovatelich zdravotnich sluieb, zdravotnickych

hd - r o
v Zeském pravnim Fadu. Chybéla - vlastn& v dobé& zpracovén( této publikace RE cl PARAG RAF U
stale chybi - prévni norma, kterd by obsahovala systémové ucelené pravni

V4
zakotveni zavédéni novych technologii v oblasti elektronizace v resartu
zdravotnictvi, zékladni Infrastruktura elektronizace zdravotnictvi, pravné
definované role a odpovédnosti subjektd v systému elektronického
zdravotnictyf a definice s tim souvisejicich pojmd, standard(i komunikace,
pravidel sdileni & pFedévéni zdravotnické dokumentace.

- - Jaké si tato publikace klade cfle? Pouze jeden jediny. Provést Ztenéfe cestou
pfipravy paragrafového zn&ni zdkona o elektronizaci zdravotnictvi tak, jak
C I S I< A vznikal v autorském kolektivu pracovnik( Ustavu zdravotnickych informaci
a statistiky CR, ktery byl jeho pipravou povéfen ministrem zdravotnictvi

v druhé poloving Gnora raku 2020,

Obzvlasté zkuenosti poslednich mésfcd, souvisejicl s pandemil onemocnéni
COVID-19 zpiisobeného novym typem koronaviru s odbarngm oznadenim
SARS-CoV-2, ukézaly nezbytnost elektronizace zdravotnictvi a jejiho
legislativnfho ukotveni, zejména pak existence v redlném fase dostupnych

Mgr. JUDr. Vladimira T&3itelova
a kol.

pracovnicich a pacientech. Existujicl statistické Gdaje v nérodnich
zdravotnickych registrech zfizenych podle zékona o zdravotnich slufbach zcela
Jjednoznaéné nejsou dostateénou platformou pro zajiSténi nejen efektivity

323.

324,

325.
326.
327.

328.
329.

zdravotnictf a jeho udrZitelnosti, ale i kvalitniho a bezpecného poskytovani
zdravotnich slufeb do budoucna, a to vietn& efektivniho FeSenl pandemil
infekénfch anemocnénl.

ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI RECI PARAGRAFU

OBS A VEfime, Ze tato publikace objasni zejména odborné vefejnosti proces vzniku
- paragrafového znénf zékona o elektronizaci zdravotnictvl a osvétll Gvahy
a zaméry jeho autory pfi jeho tvorbé.

Zikon, kterym se méni zikon & 155/1995 Sh., o dtichodo
/1991 Sb., o organizaci a provadéni socidlniho zabezpeéeni,

Zikon o jednorizovém odskodnéni subjektii dotéenych m
-Vrbétice a 0 zmé&né nékrerych zdkont PO

0 ‘I

Zikon o elektronizaci zdravotnictvi
Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

Zikon, kterym se méni nékteré zikony v souvislosti s pfij

Zikon, kterym se méni zdkon ¢. 111/2006 Sb., o pomoci v hmo
/2016 Sb., o nékterych pfestupcich, ve znéni zdkona & 178/2018 Sb.

Zikon, kterym se méni zikon €. 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbach, ve znéni pozdé;:
Zikon, kterym se méni zikon & 247/2014 Sb., o poskytovani sluzby péce o dité v dérské skupiné a o zméné sou-
visejicich zakonti, ve znéni pozdéjsich predpist, a nékteré dalsi zikony

Zikon, kterym se méni zikon &. 187/2006 Sb., o nemocenském pojiiténi, ve znéni pozdéjsich predpisii, a nékteré dalsi

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

1. Faze elektronizace zdravotnictvi z legislativniho uhlu
pohledu - zaklad

Schvaleni zakona 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 dGvodu jeho prosazeni v legislativnim procesu),

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

> umozni jednoznacnou identifikaci pacientl a zdravotnickych pracovniku

» zavadi standardy elektronického zdravotnictvi a Portal elektronického
zdravotnictvi.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



1. Faze elektronizace zdravotnictvi z legislativniho uhlu
pohledu

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 diléim zménam v zakonech, upravujicich ucelenou problematiku. Prikladmo
je mozné uvést jako dil¢i ucelenou oblast:

O poskytovani zdravotnich sluzeb v pripadé zakona o zdravotnich
sluzbach, vcetné vedeni zdravotnické dokumentace,
pacientského souhrnu ¢i Narodniho kontaktniho mista pro
elektronické zdravotnictvi, ¢i

Q poskytovani  jinych sluzeb elektronického zdravotnictvi
navazanych na centralni infrastrukturu - napr. systém eRecept,
v€. lékového zaznamu v pripadé zakona o léc¢ivech.

Pro zachovani ucelenosti (konsistence) nékterych stavajicich Uprav, které
s elektronizaci zdravotnictvi souviseji, nicméné zulstanou s ohledem na jejich
v zasadé ,,autonomni charakter* nékteré tyto dilé¢i Upravy v dosavadnich predpisech,
a to i z hlediska pravni jistoty a uzivatelské privetivosti.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



2. Zakladni principy promitnhuté v zakoné

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, neméni je,
nevznika zadné ,,paralelni zdravotnictvi®.

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

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova



3. Prinosy nového zakona o elektronizaci zdravotnictvi
pro poskytovatele zdravotnich sluzeb

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb budou pristupovat k centralni
infrastrukture

> prostrednictvim informacniho systému, se kterym bézné pracuji a
> ktery bude napojen na tuto centralni Infrastrukturu (IDRR) a zaroven
> vybaven resortnim systémovym certifikatem.

Znamena to, ze centralni sluzby pobézi na pozadi.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb budou mit tedy sjednocené pristupy ke
vsem sluzbam a jejich prace se ve vysledku zrychli a zefektivni.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



4. Struktura 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 ¢lenén na 5 Casti:
¢ast prvni UVODNI USTANOVENI

¢ast druha INTEGROVANE DATOVE ROZHRANI

Cast treti VYKON STATNI SPRAVY V OBLASTI ELEKTRONIZACE

ZDRAVOTNICTVi

Cast ¢tvrta PRESTUPKY

¢ast pata SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



4. Struktura zakona o elektronizaci zdravotnictvi
Ucinnost zakona o elektronizaci zdravotnictvi

1. ledna 2022

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

Z tohoto diivodu byla Gcinnost dalSich ustanoveni odsunuta, a to v 5 fazich.
Az do 1. ledna 2026.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

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

Ukotveni Integrovaného datového rozhrani zdravotnictvi jako informacniho systému verejné
spravy, jehoz nedilnymi a legislativné ukotvenymi soucastmi budou jako jeho komponenty
kmenové zdravotnické registry, sluzby jednak vytvarejici digitalni divéru a jednak centralni
sluzby elektronického zdravotnictvi. Nezbytnym legislativné ukotvenym prvkem zajistujicim
ochranu osobnich dajl jsou provozni a bezpecnostni sluzby zaznamenavajici a uchovavajici
informace o operacich a ¢innostech opravnénych osob (zurnal ¢innosti).

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 divéru,

c) centralni sluzby elektronického zdravotnictvi a

d) Zzurnal ¢innosti.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

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

§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 Udaji podle pravnich predpisii upravujicich zpracovani
osobnich udaju.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Kmenové zdravotnické registry

Zakladnim cilem je vytvoreni resortni vrstvy (daji s kmenovymi U(daji umoznujici
jednoznacnou identifikaci poskytovatell zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovniki a
pacientl, 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 poskytovatelll zdravotnich sluzeb,
b) Kmenovy registr zdravotnickych pracovnikl a
c) Kmenovy registr pacientd.

(2) Kmenové zdravotnické registry slouzi k

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

b) identifikaci poskytovatell zdravotnich sluZzeb nebo socialnich sluzeb, zdravotnickych

r nikd ientd. A 3
pracovniku a pacientu Mgr. JUDr. Vladimira Tesitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Kmenové zdravotnické registry

/ Kmenovy

Kmenovy \

Kmenovy
i registr registr registr pacientt
bt poskytovateli zdravotnickych
VSR pracovnikt

Zdravotni Pacienti
J | NZIS L pojistovny S ——

T ——
“ Narodni registr n Narodni registr

Poskytovatelé
zdravotnich
sluzeb

poskytovatelt zdravotnickych

\ pracovnikﬂ/

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Resortni prostredky pro pristup k systémum IDRR

Ukotveni pristupu k systémam Integrovaného datového rozhrani prostrednictvim resortnich
prostredkd ¢i prostrednictvi kvalifikovanych prostredki 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 prostredkl elektronické
identifikace podle zakona o elektronické identifikaci prostfednictvim Portalu
elektronického zdravotnictvi, nebo

c) zdravotnickym pracovnikem, prostrfednictvim osobnich pristupovych certifikati pro
zajisténi pristupu zdravotnickych pracovnikd 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.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Prostredky pro pristup pacienta k systémum IDRR

Pristup pacienta nebo treti osoby.

§ 12

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

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

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Identifikator zdravotnického pracovnika a pacienta

Jsou vydavany spravcem Integrovaného datového rozhrani pri zapisu do dotceného registru a je
zakotven proces jeho zmény na zadost i z moci Uredni (opatreni ve vazbé na kyberneticky
incident).

Do budoucna nahradi rodné ¢islo - vyznamny prvek ochrany osobnich tdaju.

§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 pacientu.

(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.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

ré

Resortni prostredky vytvarejici duvéru

Ukotveni sluzeb vytvarejicich divéru 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 diivéru v oblasti elektronického zdravotnictvi jsou tyto sluzby:

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

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

sluzby vydavani resortnich podpisovych certifikatd pro zaruceny elektronicky podpis,
sluzby vydavani resortnich systémovych certifikatd pro pristup k Integrovanému
datovému rozhrani a

sluzby vydavani resortnich osobnich pristupovych certifikat( pro zajisténi autentizace
zdravotnickych pracovnik( ke sluzbam elektronického zdravotnictvi.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky 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)sluzba vymeénnych siti,
d)systém spravy souhlast,
e)portal elektronického zdravotnictyvi,
f) katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi.

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

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Sluzby vymeénné 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 systémd. Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb i
zdravotni pojistovny.

§ 30

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

§ 31
(1) Soucasti sluzeb vyménné sité je docasné ulozisté, které je urceno k docasnému
uloZzeni zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, jeji casti nebo
informace z ni uréené k predani (dale jen ,zasilka“) na zdkladé 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
yadresat®).
Napriklad zakon €. 48/1997 Sb.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Standardy elektronického zdravotnictvi

Definice standard( elektronického zdravotnictvi, povinnosti poskytovatelt 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 souborli 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,......

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky 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 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
casti zdravotnické dokumentace jiné nez pacientsky souhrn (dale jen ,cast zdravotnické
dokumentace“) prostrednictvim Narodniho kontaktniho mista do jiného statu Evropské
unie podle zakona o zdravotnich sluzbach.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Systém spravy souhlasu

Systém spravy souhlasli

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

Z definice elektronického zdravotnictvi vyplyva, Ze jeho soucasti jsou i
informacni systémy poskytovatell zdravotnich sluzeb, které jsou pro pacienta
pristupné vzdalenym pristupem. Ustanoveni § 34 nese s sebou moznost
zavedené ,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.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



5. Hlavni novinky zakona o elektronizaci zdravotnictvi

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.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



6. Nové/“staronové® povinnosti podle zakona o
elektronizaci zdravotnictvi

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi a zakon doprovodny (kterym se méni
nektere zakony v souvislosti s prijetim zdkona o elektronizaci
zdravotnictvi), jako pravni regulace, zavadi nové ¢i ,staronové“
povinnosti poskytovatelim zdravotnich sluZzeb a na né jsou posléze (v
souladu s nastavenymi legisvakanc¢nimi lhdtami) navazany i skutkové
podstaty prestupkl pro pripad jejich nedodrzeni a nasledné i sankce.

Zakladni povinnosti poskytovatelt zdravotnich sluzeb jsou vedeny v Gvodu
zakona

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

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



6. Nové/“staronové® povinnosti podle zakona o
elektronizaci zdravotnictvi

§ 4

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo socidlnich 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 predpist
ve zdravotnictvi

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

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

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

d) ve svém informacnim systému zaznamenavat ¢innosti vSech povérenych
pracovnikl prihlasenych do jeho informacniho systému, ktery vyuziva
Integrované datoveé rozhrani.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



6. Nové/“staronové® povinnosti podle zakona o
elektronizaci zdravotnictvi

§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 udaji do svych
informacnich systému vyuzZivajicich Integrované datové rozhrani; je-li
povérenym pracovhikem zdravotnicky pracovnik, ovérit jeho udaje
v Kmenovém registru zdravotnickych pracovnikd, 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 informacni systémy urcené k vyuzivani Integrovaného
datového rozhrani s nim byly plné kompatibilni a odpovidaly specifikaci
uverejnéné v provozni dokumentaci Integrovaného datového rozhrani.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



6. Nové/“staronové® povinnosti podle zakona o
elektronizaci zdravotnictvi

Novou povinnosti pro poskytovatele zdravotnich sluzeb je zapis do
registru Kmenového registru poskytovatell zdravotnich sluzeb (i
Kmenového registru zdravotnickych pracovniku.

Jedna se vsak o ,staronovou“ povinnost, protoze zapisovat bude
poskytovatel zdravotnich sluzeb pravé z davodu snizeni administrativni
zatéze, cestou zapisu do Narodniho registru poskytovatell
zdravotnich sluZzeb a Narodniho registru zdravotnickych pracovniku.

To, co se nové upravuje, je lhlta tohoto zapisu, ktera ¢ini nejdéle 3
pracovni dny od doby, kdy k rozhodné udalosti doslo ¢i od jeji
Zmeny.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



6. Nové/“staronové® povinnosti podle zakona o
elektronizaci zdravotnictvi

Poskytovatel také ve vyjimecnych pripadech bude provadét zapis primo
do Kmenového registru pacientt, ale pouze vyjimecné, napr.
v pripadech zapisu novorozence.

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

Typicky zdpis novorozence po jeho narozeni do Kmenového registru
pacientd.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



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

zdravotnictvi.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach

§ 54a

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

a) resortnim zarucenym elektronickym casovym razitkem nebo kvalifikovanym
c¢asovym razitkem a resortni zaru¢enou nebo uznavanou elektronickou peceti

poskytovatele, nebo

b) resortnim zarucenym elektronickym casovym razitkem nebo kvalifikovanym
casovym razitkem a uznavanym nebo resortnim elektronickym podpisem
zdravotnického pracovnika, ktery ji vyhotovil, pokud je podpis vytvoren na
zakladé certifikatu obsahujici identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



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

zdravotnictvi.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach

§ 77

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

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



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

Novela zakona o zdravotnich sluzbach

Narodni registr poskytovatelu

S 74
(1) Narodni registr poskytovatell obsahuje strukturované uUdaje o
poskytovatelich, a to ......... :

m) pocet lGzek 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, popripadé téz podle jejich
vybaveni, stanovenych provadécim pravnim predpisem podle § 78

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova
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7. Novinky novely zakona o zdravotnich sluzbach, ktera je
soucasti 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 vysSetreni 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 vysetreni vyzadalo centrum vysoce specializované péce,

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

d)identifikacni udaje poskytovatele, vcetné identifikace pracoviste, ktery
laboratorni vysetreni podle pismene a) nebo b) provedl.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na provadécich predpisech

Tvorba provadécich vyhlasek

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

Konkrétné:
1) Novela vyhlasky MZ ¢€. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

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

3) Tvorba vyhlasky MZ o resortnich referencnich statistikach.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach (,,rychla novela*)

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,
3. NZIS.

V soucasné dobé je material projedndvan Poslaneckou snemovnou
Parlamentu CR.

Legislativni text muZe doznat zmeén, vzhledem k tomu, zZe legislativni proces neni dokoncen.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Novela zdkona o zdravotnich sluzbidch ZDRAVOTNICKA
DOKUMENTACE

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

» Negativnhi vymezeni pojmu zdravotnicka 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 postupl a parametrii zdravotnické dokumentace, zejména ve
vztahu k jejimu ucelu a prvkam vytvarejicim dlvéru.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach TELEMEDICINA

Pri pripravé novely vyhlasky o zdravotnické dokumentaci bylo shledano,
Ze je nezbytnosti Uprava zakona o zdravotnich sluzbach v oblasti Upravy
zdravotnické dokumentace a zaroven dochazi k vclenéni ustanoveni
tykajicich se telemediciny.

Vélenéno do nového § 11c.

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

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach TELEMEDICINA

Navrhuje se zaveést
> 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.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na pravnich predpisech
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 informacnich a telekomunikacnich technologii nebo
zdravotnického prostredku. Telemedicinské zdravotni sluzby mohou byt poskytovany
pouze tehdy, jsou-li splnény technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace,
komunikac¢ni kanal je Sifrovany a je zajisténo prokazani identity komunikujicich stran.
Zaznam komunikace mUzZe byt poskytovatelem nahravan jen se souhlasem pacienta.

(2) Telemedicinské zdravotni sluzby |ze poskytovat i mimo zdravotnické zarizeni, pokud

a) jejich poskytovani bez pritomnosti pacienta spociva pouze v pouziti informacnich a
telekomunikacnich technologii, pripadné i za pomoci vzdaleného pristupu nebo
zdravotnického prostredku, nebo

b) jejich poskytovani spocdiva pouze v tom, Ze jsou vzdalené nebo za pomoci
zdravotnického prostredku ziskany informace podle § 53 odst. 1 a tyto informace jsou
automaticky zasilany poskytovateli.

Legislativni text miiZze doznat zmén v dalSim pribéhu legislativniho procesu.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach TELEMEDICINA
§ 11c

Telemedicinské zdravotni sluzby
(3) Provadeéci pravni predpis stanovi

a) technické pozadavky na kvalitu a bezpe¢nost komunikace a Sifrovani komunikacniho
kanalu,

b) zplsob prokazani identity komunikujicich stran,

c) zplsob projeveni a zaznamu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta s nahravanim
zaznamu komunikace mezi poskytovatelem a pacientem.

Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi je pripravovdna dle ndsledujicich zdsad:
Q  komunikacni kandl musi byt Sifrovany;

Q  musi byt zajisténo prokdzdni identity obou komunikujicich stran - vizudlné, kontrolni
otdzkou, jinym zplsobem;

a zdznam komunikace muZe byt nahrdvdn na strané poskytovatele jen se souhlasem
pacienta;

a pro vzddleny monitoring Zivotnich funkci a vzdadlené rizené intervencni zarizeni mohou
byt pouZity jen certifikované zdravotnické prostredky.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na pravnich predpisech
Novela zakona o zdravotnich sluzbach TELEMEDICINA
§ 11

(5) Zdravotni sluzby mohou byt poskytovany pouze ve zdravotnickych zarizenich v
mistech uvedenych v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud dale neni
stanoveno jinak. Mimo zdravotnické zarizeni |ze poskytovat

a) konzultacni sluzby,

b) zdravotni sluzby poskytované centrem dusevniho zdravi podle § 44b,
c) preventivni péci podle § 11a,

d) zdravotni péci poskytovanou ve vlastnim socialnim prostredi pacienta,
e) zdravotnickou dopravni sluzbu a prepravu pacientl neodkladné péce,

f) prednemocnicni neodkladnou péci poskytovanou v ramci zdravotnické zachranné
sluzby,

g) zdravotni sluzby poskytované za krizovych situaci a pri zdravotnickém zabezpeceni
vojenského vycviku v mobilnich zarizenich ozbrojenych sil uréenych k poskytovani
zdravotnich sluzeb za takovych situaci,

h) prohlidku téla zemrelého mimo zdravotnicka zarizeni podle § 84 odst. 2 pism. a) nebo
b),

i) prevoz téla zemrelého na pitvu a z pitvy podle zakona o pohrebnictvi, nebo

j) telemedicinské zdravotni sluzby podle § 11c edst—2-
Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na provadeécich a dalSich predpisech.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ELEKTRONIZACE

Doplnéno provadeci ustanoveni v § 69.

§ 69
Provadéci pravni predpis stanovi....

g) formu a zpusob podepisovani pacienta v pripade zaznamu do
zdravotnické dokumentace.

Legislativni text neni definitivni, miZe doznat zmén v ramci legislativniho procesu.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na provadecich a dalSich predpisech

Vvhlaska o zdravothické dokumentaci ELEKTRONIZACE

Navazné na upravu provadéciho ustanoveni je doplnéno do navrhu
vyhlasky:

§ 4d

Zaznam ve zdravotnické dokumentaci ze strany pacienta muze
byt podepsan elektronicky kvalifikovanym nebo dynamicky
biometrickym elektronickym podpisem.

Legislativni text neni definitivni, miZe doznat zmén v ramci
legislativhiho procesu.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na pravnich predpisech

Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Uvahy v nékolika rovinach:

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

(Index zdravotnické dokumentace, emergentni zdravotni zaznam)

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

3) zcela nové komponenty

(eZkarta, Registr prav a mandatu, eZadanka).

Tvorba novely zdkona o elektronizaci zdravotnictvi je na samotném jejim
pocatku. Poradou vedeni MZ byly schvaleny pouze teze jeji pripravy, Vc.
povéreni UZIS CR.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



8. Navazujici legislativni prace na pravnich predpisech

Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi

Priprava novely zakona

Q Probéhlo vnitrni pripominkové rizeni v ramci resortu zdravotnictvi,
Q probiha v Uzké spolupraci s dotcenymi subjekty v ramci

resortu zdravotnictvi (PZS, ZP, CLK, pacientské organizace......... ),
mimorezortni subjekty (zejm. MV, UOOU, MPSV),

Q casovy harmonogram - predlozeni do LRV konec roku 2023.

Novela zdkona o elektronizaci zdravotnictvi prochdzi standardnim legislativnim
procesem.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



Dékuji za pozornost.

Kontakt:
Mgr., JUDr. Vladimira Tésitelova
Vladimira.Tesitelova@uzis.cz
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