Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

Stanovisko ‘

Konfederace zaméstnavatelskych a podnikatelskych svazi CR

k materialu ,Navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci
zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisu, a nékteré dalsi zakony“ |

V rdmci mezirezortniho pfipominkového fizeni jsme obdrzZeli vyse uvedeny navrh a k nému
Konfederace zaméstnavatelskych a podnikatelskych svaz(i CR (KZPS CR) uplatfiuje nasledujici
zasadni a doporucujici pfipominky.

Obecné pripominky

1. Navrhujeme, aby zdravotni pojistovny mély systémovy (automatizovany - strojovy) pfistup
k informacim, a to pro ¢teni zaznama minimalné o a) o¢kovani a screeningovych vysetfenich,
b) laboratornich vysetfenich, c) informacich sprdvy socidlniho zabezpecdeni a d) lécivych
pfipravcich. Systémové pfistupy jsou pro ucely zajisténi efektivity cinnosti zdravotnich
pojistoven vhodnéjsi a efektivnéjsi zplsob pfistupu k datim o pojisténcich nez pfistup
zaloZeny na Zadostech ze strany opravnénych pracovnik(.

tato pfipominka je zasadni

2. Navrhujeme, aby poskytovana data byla strukturovana do podoby datové véty, ktera bude
se zdravotnimi pojistovnami projednana. Navrhujeme rovnéz, aby zdravotni pojistovny mohly
spolurozhodovat o formatu preddvanych dat tak, aby tento format odpovidal systémim
zdravotnich pojistoven a implementace a vyuZiti dat bylo z pohledu systému verejného
zdravotniho pojisténi maximalné efektivni.

tato pripominka je zasadni

3. K nakladiim

Zadame spocitat naklady a dopady na pojistovny, poskytovatele i informaéni systémy. Bez
uvedeného nejde planovat ani rozpocétovat. Musi byt proto jednoznacné seznatelné, jakd bude
vySe nakladQ, ktery subjekt jej ponese a v jakém ¢asovém horizontu.

Rovnéz technické standardy zasadné ovliviuji naklady. Proto musi byt predvidatelné,
transparentni a za u€asti zdravotnich pojistoven, jinak hrozi chaos, prestavby systému a
zbytecné vydaje.

tato pripominka je zasadni

4. K odpovédnosti a pfipravenosti infrastruktury

Musi byt jasné stanovend odpovédnost za centrdlni systémy. Musi byt definovdno, kdo za co
odpovida, jak funguje vypadek a kdo nese nasledky. Zdravotni pojistovny ani poskytovatelé
nemaji nést Skody za chyby centralni infrastruktury.

Nelze vynucovat plnéni podle kalendare, pokud nebude pfipravena infrastruktura. Nejprve
musi fungovat systémy, pak Ize teprve stanovit povinnost (na zacatku bez sankci).
tato pripominka je zasadni
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5. K datlim a pfistupu k nim

Pristup k datim nesmi blokovat opt-out. Pacient mlize omezit sdileni dat, ale nesmi to
znemoznit zdravotnim pojistovnam plnit zdkonné povinnosti (revize, kontroly, Uhrady).
Potfebujeme jasnou legdlni cestu k datlim — agregovanym i individualnim podle tGcelu. K tomu
viz pfipominka €. 5.

PFistup i pro nezdravotnické role. Je nutné umoznit pfistup i analytikim nebo kodérim (s
kontrolami a logovanim). Jinak nelze moderné fidit péci a data.

NZIS a registry — zadné duplicitni vykazovani. Data sbirat jednou a automaticky, ne znovu
rucné. Zdravotni pojistovny musi dostdvat vystupy pro fizeni péce a naklada.

K Narodnimu portdlu elektronického zdravotnictvi — nesmi byt jediny kanal, systém musi byt
otevieny a napojeny na dalsi aplikace.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

6. Zohlednéni farmaceutické péce pfi nastaveni elektronického zdravotnictvi a nastroju
kontinuity péce

Navrhujeme, aby byl predloZzeny navrh v dalSim legislativnim a implementacnim procesu
systematicky posouzen a dopracovdn také z hlediska poskytovani farmaceutické, resp.
lékarenské péce a role farmaceutl v navaznosti zdravotnich sluzeb.

Navrhovana prdvni Uprava vytvari zakladni infrastrukturu pro elektronickou vymeénu
zdravotnich Udajl mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb. Sluzby centralni vyménné sité maji
umoznit pfeddavani a sdileni zdravotnické dokumentace nebo informaci z ni mezi poskytovateli
(§ 30), poskytovatel ma byt za stanovenych podminek opravnén pristupovat k elektronickym
zdravotnim zaznamUm, je-li to nezbytné pro poskytovani zdravotnich sluzeb (§ 32 odst. 11),
Ministerstvo zdravotnictvi ma zajistit pripojeni vSech poskytovateld zdravotnich sluzeb k
narodnimu kontaktnimu mistu tak, aby byla umoznéna oboustrannd vyména elektronickych
zdravotnich udajl (§ 38a odst. 3), a § 56b zakona o zdravotnich sluzbach upravuje predavani
zdravotnické dokumentace mezi poskytovateli za Uéelem zajisténi navaznosti zdravotni péce.
Z predloZzeného navrhu vsak neni patrné systematické reSeni toho, jak maji byt tyto nové
nastroje vyuzivany pfi poskytovani farmaceutické a Iékarenské péce.

Tato otdzka je pfitom vyznamna jiz pfi soucasném rozsahu farmaceutické péce. Podle § 5 odst.
2 pism. i) aktualné platného znéni zdkona o zdravotnich sluzbach je jejim Gucéelem mimo jiné
maximalizace U¢inku a minimalizace rizik farmakoterapie a jeji soucédsti je optimalizace
farmakoterapie pacienta, posuzovani a kontrola Uéelného, bezpecného a hospodarného
uzivani léc¢ivych pripravkd, konzultacni a konzilidrni ¢innost a poradenstvi. Pro kvalifikované
poskytovani téchto ¢innosti mohou byt v konkrétnich situacich vyznamné také udaje vznikajici
u jinych poskytovatell zdravotnich sluzeb. Samotny ndvrh pfitom mezi Udaje sdileného
zdravotniho zaznamu radi naptiklad udaje o alergiich, nezadoucich ucincich IéCivych pripravk(
a lécivych pfipravcich vydanych za obdobi poslednich 12 mésica z Iékového zaznamu; od roku
2031 ma zahrnovat také elektronicky zaznam o téhotenstvi.

PovaZujeme proto za potiebné, aby nové budovany systém elektronického zdravotnictvi nebyl
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koncipovan pouze jako infrastruktura pro zpfistupfiovani jiz existujicich dokument(, ale aby
podporoval skute¢nou kontinuitu péce mezi jednotlivymi poskytovateli a zdravotnickymi
pracovniky.

PovaZujeme za nezbytné, aby byla tato otazka pred finalizaci pravniho a technického ramce
elektronického zdravotnictvi vécné dofesena se zastupci farmaceutické a lékarenské péce a
aby vysledné nastaveni pristupovych roli, datovych tokd a standardi umoznovalo efektivni
poskytovani farmaceutické péce jiz v ramci stavajicich kompetenci a soucasné nevytvarelo
prekazku pro dalsi vyvoj jejiho postaveni v systému zdravotnich sluzeb.

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

7. Elektronické zdravotnictvi jako nastroj skutecné kontinuity péce a obousmérné odborné
komunikace mezi poskytovateli

Navrhujeme, aby nové budovana infrastruktura elektronického zdravotnictvi byla
koncipovana nejen jako prostfredek pro zpfistupfiovani a predavani zdravotnické
dokumentace a jednotlivych elektronickych zdravotnich udajd, ale také jako ndstroj
podporujici efektivni obousmérnou odbornou komunikaci mezi poskytovateli zdravotnich
sluzeb a ndvaznost jimi poskytované péce.

PfedloZzeny navrh jiz obsahuje vyznamné prvky podporujici vyménu informaci mezi
poskytovateli. Sluzby centrdlni vyménné sité podle § 30 zajistuji predavani a sdileni
zdravotnické dokumentace, jejich ¢asti nebo informaci z ni. Podle navrhovaného § 38a odst. 3
ma Ministerstvo zdravotnictvi zajistit pripojeni vSech poskytovatell zdravotnich sluzeb k
Narodnimu kontaktnimu mistu tak, aby byla umoznéna oboustrannd vzdjemna vyména
elektronickych zdravotnich udajd. § 56b zakona o zdravotnich sluzbach pak vyslovné upravuje
komunikaci prostrednictvim Narodniho kontaktniho mista za uUcelem zajiSténi navaznosti
zdravotni péce.

Vedle téchto mechanismi zakon o elektronizaci zdravotnictvi jiz v § 31 umoZiuje aktivni
adresné predani zdravotnické dokumentace, jeji ¢asti nebo informace z ni prostfednictvim
sluzeb centrdlni vyménné sité. Z predloZieného navrhu vsak neni zfejmé, jak ma byt tento
mechanismus prakticky vyuZivan pro strukturovanou odbornou komunikaci mezi
poskytovateli, napfiklad pro predani konkrétniho odborného zjisténi, upozornéni nebo
podnétu relevantniho pro dalsi péci a pfipadnou ndvaznou zpétnou informaci. § 56b zakona o
zdravotnich sluzbach je naproti tomu zaloZen na predchozim pozadavku pfijimajiciho
poskytovatele.

Potreba takové komunikace pritom vznika jiz v soucasné praxi. V oblasti farmaceutické péce
muze jit napfiklad o situace, kdy farmaceut pti poskytovani péce identifikuje skutecnost
relevantni pro dalsi vedeni farmakoterapie — napfiklad potfebu ovéfit nebo upravit dadvkovani,
problém souvisejici s uzivanim Ié¢ivého pfipravku ¢i adherenci pacienta nebo jinou skuteénost
vyzadujici soucinnost s oSetfujicim lékafem. Soucasné moznosti komunikace jsou v praxi ¢asto
zaloZzeny na individudlnim telefonickém ¢i jiném neformalizovaném kontaktu a neposkytuji
standardizovany zpUsob predani informace a jejiho ndvazného vyporadani.
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Samotny navrh pfitom u eZadanky zavadi procesni model, ktery vedle elektronického predani
poZadavku zahrnuje také jeho prevzeti a nasledné vloZeni Udaje o poskytnuti vyzadané
zdravotni sluzby véetné jejiho vysledku. DUvodova zprdva tento mechanismus charakterizuje
jako ,standardizovany most mezi indikujicim a vyZaddanym poskytovatelem®. Tento princip
podle naseho nazoru ukazuje potencial elektronického zdravotnictvi podporovat nejen pasivni
dostupnost Udajl, ale také ndvazné procesy mezi poskytovateli.

PovaZujeme proto za potfebné, aby bylo v ramci dalSiho dopracovani pravniho a technického
ramce elektronického zdravotnictvi vyhodnoceno a se zastupci dotéenych poskytovatell
odborné projednano, jakym zplisobem ma systém podporovat strukturovanou obousmérnou
komunikaci mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb, véetné mozZnosti predani odborného
zjisténi ¢i podnétu relevantniho pro navaznou péci a odpovidajici zpétné informace. Takovy
mechanismus by mél byt nastaven obecné podle potieb poskytované zdravotni péce a nemél
by byt omezen pouze na tradi¢ni vztahy mezi jednotlivymi typy poskytovateld.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

8. Funkéni nastaveni pristupovych a zapisovych opravnéni podle poskytované zdravotni
sluzby a odborné zpusobilosti

Navrhujeme, aby byla pfistupova a zapisova opravnéni v systému elektronického zdravotnictvi
nastavovana konzistentné podle povahy konkrétné poskytované zdravotni sluzby, odborné
zpUsobilosti zdravotnického pracovnika a nezbytnosti danych udajli pro bezpecné a efektivni
poskytovani péce, nikoli primarné podle typu poskytovatele nebo jeho zapojeni do urcitého
programu.

Takovy princip jiz predloZzeny navrh v obecné roviné obsahuje. Navrhovany § 32 odst. 11
zakona o elektronizaci zdravotnictvi stanovi, Ze neurci-li pacient jinak, je poskytovatel
zdravotnich sluzeb opravnén pfistupovat k elektronickym zdravotnim zaznam(m, je-li to
nezbytné pro poskytovani zdravotnich sluzeb, v rozsahu stanoveném pfislusSnymi pravnimi
predpisy. Obdobné jiz § 65 odst. 2 pism. a) zdkona o zdravotnich sluzbach umoziuje
zdravotnickému pracovnikovi podilejicimu se na poskytovani zdravotnich sluzeb pacientovi
nahliZzet do jeho zdravotnické dokumentace bez souhlasu pacienta, je-li to v zajmu pacienta
nebo potfebné k naplnéni pfislusného ucelu, a to v nezbytném rozsahu.

Povazujeme tento funkéni princip za spravny. Rozsah zdravotnich udaja potfebnych pro
konkrétni vykon péce se mze lisit nejen mezi jednotlivymi zdravotnickymi profesemi, ale také
podle konkrétni Cinnosti, kterou tentyz zdravotnicky pracovnik v dané situaci vykonava.
Smyslem elektronizace proto nema byt plosné zpfistupnovani zdravotnich udajq, ale zajisténi
toho, aby opravnény zdravotnicky pracovnik mél pfi poskytovani konkrétni zdravotni sluzby k
dispozici pravé ty informace, které jsou pro jeji bezpeéné a radné poskytnuti nezbytné.

Navrh vsak tento princip nepouziva ve vSech ¢astech konzistentné. Napriklad navrhovana
Uprava § 34a odst. 7 pism. b) vaze pristup zdravotnickych pracovnikl ke sdilenému
zdravotnimu zdznamu vaze mimo jiné na jejich postaveni u poskytovatele zdravotnich sluzeb
»Pposkytujiciho preventivni péci a zapojeného do screeningovych programi”, prestoze sdileny
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zdravotni zdznam zahrnuje také emergentni zdravotni zaznam obsahuijici napfiklad Udaje o
alergiich, nezadoucich ucincich Ié€ivych pripravkd nebo udaje o IéCivych ptipravcich vydanych
pacientovi.

Takové institucionalni ¢i programové omezeni muze vést k situaci, kdy zdravotnicky pracovnik
pfi poskytovani jiné zdravotni sluzby objektivné potfebuje urcity udaj pro jeji bezpecné
poskytnuti, avSak pfistup k nému nebude odpovidat obecnému principu nezbytnosti
zakotvenému v § 32 odst. 11. Tento problém muzZe nabyvat na vyznamu také s rozvojem
mezioborové spoluprace a zménami v rozsahu Cinnosti jednotlivych zdravotnickych profesi.

Obdobny princip je podle naseho nazoru vhodné uplatriovat také pfi nastavovani zapisovych
opravnéni. Zdravotnicky pracovnik, ktery pfi poskytovani zdravotnich sluzeb v ramci své
odborné zpuUsobilosti zjisti Udaj relevantni pro ndvaznou péci, by nemél byt z moznosti jeho
strukturovaného zaznamendni vyloucen pouze proto, Ze pusobi u urcitého typu poskytovatele.
Samotny § 34a odst. 3 ostatné u nékterych kategorii udaja jiz pracuje funkéné — naptriklad
zapisujici osobou udajli emergentniho zdravotniho zdznamu podle odst. 2 pism. a) az f) ma byt
kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery pfislusny udaj zjisti.

PovaZujeme proto za nezbytné, aby byl v celém ndvrhu a pfi nasledném nastavovani
pristupovych roli a standardti elektronického zdravotnictvi diisledné uplatnén princip, podle
néhoZz se rozsah opravnéni ke cteni a zapisu zdravotnich udaju odviji od konkrétné
poskytované zdravotni sluzby, odborné zpuUsobilosti zdravotnického pracovnika a
nezbytnosti daného tdaje pro bezpecné poskytovani a ndvaznost péce. Omezeni zalozend
na typu poskytovatele nebo jeho Ucasti v konkrétnim programu by méla byt pouzivana pouze
tam, kde pro né existuje vécny dlvod.

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

9. Zajisténi dlouhodobé adaptability systému a zapojeni dotéenych odbornych skupin do
tvorby standardu elektronického zdravotnictvi

Navrhujeme, aby pravni a technicky ramec elektronického zdravotnictvi byl koncipovan tak,
aby umoznoval pribézné reagovat na vyvoj organizace poskytovani zdravotnich sluzeb a
odbornych kompetenci jednotlivych zdravotnickych profesi, aniz by kazdad takova zména
vyzadovala zdsadni prestavbu nové budované infrastruktury.

PredloZzeny navrh vytvari systém s dlouhodobym implementacnim horizontem. Od 26. bfezna
2029 ma poskytovatel zdravotnich sluzeb povinné vést pacientsky souhrn jako elektronicky
zdravotni zaznam a zajistit jeho vytvareni, pfijimani, ukladani, zpfistupfovani a zobrazovani ve
standardizovaném formatu; od 26. bfezna 2031 se tato povinnost rozsifuje na dalsi kategorie
elektronickych zdravotnich zdznam, véetné lékarskych zprdv, laboratornich a diagnostickych
vysledkl a propoustécich zprav.

Vyznamnou roli pfitom maji mit standardy elektronického zdravotnictvi. Ty podle § 2 odst. 6
definuji mimo jiné strukturu, obsah a format datovych soubor(, datovych zprav a datovych
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rozhrani, jejich zabezpeceni, klasifikace, nomenklatury a terminologii. Poskytovatelé jsou
podle § 4 odst. 1 pism. a) povinni standardy dodrZzovat a Ministerstvo zdravotnictvi podle § 38
odst. 2 zajistuje proces standardizace a standardy stanovuje a vyddava. Praktickd podoba a
vyuZitelnost nového systému tak bude ve vyznamné mife zaviset nejen na samotném
zakonném rdmci, ale také na zpUsobu tvorby a dalSiho vyvoje téchto standardd.

Dlvodovd zprava sama v souvislosti s instituciondlnim nastavenim elektronického
zdravotnictvi uvadi, Ze ma byt zajisténo, aby na tvorbé technickych standard( a metodickych
postupl byly vhodnym zpuUsobem participovany odborné platformy, a spojuje takovou
participaci s transparentnosti, odbornou kvalitou a divérou dotéenych subjekt(. Tento princip
povazujeme za velmi dulezity a doporucujeme jej disledné uplatnit také pfi nastavovani
pristupovych roli, datovych tokd a dalSich praktickych pravidel vyuzivani elektronického
zdravotnictvi jednotlivymi zdravotnickymi profesemi.

P¥i navrhu téchto pravidel je soucasné potieba vychazet nejen z dnesniho rozdéleni ¢innosti
mezi jednotlivé poskytovatele a zdravotnické pracovniky, ale pocitat s tim, Ze zplsob
organizace zdravotni péce a rozsah odbornych ¢innosti jednotlivych zdravotnickych profesi
se v ¢ase vyviji. Nové budovana infrastruktura by proto méla byt pokud mozno profesné a
technologicky neutrdlni a umozZnovat pfizptisobeni pfistupovych a zapisovych roli zménam
pravniho ramce, pokud k nim v budoucnu dojde.

V pripadé farmaceutické a lékarenské péce povazujeme tento aspekt za zvlast vyznamny.
Nejde o pozadavek, aby tato novela predjimala vysledek jinych legislativnich procest nebo jiz
nyni zakladala kompetence, které soucasna pravni Uprava nestanovi. Je vSak Zzadouci, aby nové
vytvarend elektronicka infrastruktura byla nastavena tak, Ze pfipadné zmény rozsahu
zdravotnich sluzeb poskytovanych farmaceuty a lékarnami bude moiné do systému
promitnout prostfednictvim odpovidajicich pfistupovych, zdpisovych a komunikacénich roli,
aniz by tomu branila architektura zaloZena vyhradné na dnesnim rozdéleni péce.

PovaZujeme proto za nezbytné nastavit transparentni a prlibézny mechanismus zapojeni
zastupcl dotéenych zdravotnickych profesi a typl poskytovatelll do tvorby a aktualizace
standard( elektronického zdravotnictvi, véetné zastupcl farmaceutické a lékarenské péce.
Soucasné navrhujeme, aby pfi tvorbé pravniho i technického rdmce bylo systematicky
posuzovano, zda navrhované feSeni nevytvari zbytecné bariéry pro dalsi vyvoj organizace
zdravotni pécée a zda umoziuje odpovidajici Upravu pfistupovych, zapisovych a komunikacnich
roli v ndvaznosti na zmény pravniho rdmce poskytovani zdravotnich sluzeb.

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

Konkrétni pripominky

10. K & 4 odst. 3

Navrhujeme zakotvit podminku vedeni elektronickych zdravotnich zaznama, pouze pokud pfri
¢innosti poskytovatele zdravotnich sluzeb vznikly.
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Odlvodnéni:
Ne vsichni poskytovatelé zdravotnich sluzeb vytvareji pfi poskytovani zdravotnich sluzeb
vSechny uvedené ¢innosti, navrhujeme tedy, aby bylo stanoveno, Ze se povinnost tyka pouze

zaznamu, které poskytovatel skutec¢né vytvari.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

11. K § 30a odst. 2
Navrhujeme doplnit na konec ustanoveni text:

»hebo *f) poskytovatel zdravotnich sluZeb nebo prdvnickd osoba sdruZujici vice poskytovatelt
zdravotnich sluZeb, spliujici poZadavky stanovené timto zdkonem a standardem
elektronického zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. c)."

A doplnit novy odst. 4 zajistujici vzajemnou interoperabilitu:

»(4) Provozovatel registrované vyménné sité je povinen zajistit plnou technickou
interoperabilitu se vSemi ostatnimi registrovanymi vyménnymi sitémi, a to v souladu se
standardem elektronického zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. c). Bezdlivodné omezovdni
pfistupu nebo komunikace s jinou registrovanou vyménnou siti neni pfipustné.”

Oduavodnéni:

Vycet provozovatel( RVS je omezen pouze na vefejnopravni subjekty a zdravotni pojistovny,
¢imz jsou soukromi poskytovatelé zdravotnich sluzeb a jejich sdruzeni vylouceni bez vécného
dlvodu. Dlvodova zprdva pouze konstatuje, Ze ,v podminkach decentralizovaného
zdravotnictvi neni efektivni ani provozné Unosné, aby se kazdy poskytovatel zdravotnich
sluZzeb, bez ohledu na jeho velikost, samostatné pripojoval ke sluzbam dalSich poskytovatel(".
To je vSak argument proti samostatnému pfipojovani kazdého malého poskytovatele, nikoli
proti tomu, aby vétsi soukromy subjekt s dostatec¢nou IT kapacitou mohl RVS provozovat.
Navrhované rozsiteni okruhu provozovatell by drobné poskytovatele nijak nezatiZilo a
sou€asné zachovalo prostor pro ty, kterym by uéast na infrastrukture elektronického
zdravotnictvi davala obchodni i provozni smysl.

Soucasné chybi v zakoné vyslovna povinnost vzajemné interoperability mezi jednotlivymi
RVS. Bez této zaruky hrozi fragmentace infrastruktury a nepfimérena zavislost poskytovatel(
na smluvnich podminkdch omezeného okruhu provozovatell. Doporucujeme proto
interoperabilitu zakotvit pfimo v zakoné:

Dale navrhujeme dalsi doplnéni & 30a (novy odstavec 5):

»(5) Provozovatel registrované vyménné sité je povinen zajistit, aby se odesilateli zasilky podle
$ 31 dostalo informace o tom, do které registrované vyménné sité je adresdt zapojen, a aby
zadsilka odesland odesilatelem byla adresatovi doruc¢ena bez ohledu na to, jakou registrovanou
vyménnou sit odesilatel nebo adresdt vyuzivd. Provozovatel registrované vymeénné sité dale
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informuje odesilatele o stavu zdsilky, zejména o jejim doruceni adresdtovi a o pripadném
nevyzvednuti zdsilky ve Ihaté podle § 31 odst. 3.“

Oduvodnéni:

Bez explicitni Upravy provazanosti registrovanych vyménnych siti a § 31 hrozi, Ze existence
vice RVS povede k fragmentaci komunikace a k tomu, Ze odesilatel bude muset zjistovat,
kterou RVS adresat pouziva, a pfipadné se k vice RVS individualné pfipojovat. Tomu musi zakon

predejit stanovenim zasady ,jedno odeslani, jedno doruceni” napfi¢ vSemi registrovanymi
vyménnymi sitémi, obdobné jako u datovych schranek.

Zaroven je nezbytné, aby odesilatel mél informaci nejen o ulozeni a vyzvednuti zasilky, kterou
jiz zakon predpoklada v § 30 odst. 3 pism. c), ale rovnéz o pfipadném nevyzvednuti zasilky ve
stanovené Ihité. Bez této informace nemUze odesilatel fadné plnit své povinnosti vyplyvajici
z odpovédnosti za fadné poskytnuti zdravotnich sluzeb pacientovi, napfiklad zajistit jiného
adresata vyzadané péce nebo kontaktovat pacienta.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

12. K § 31b odst. 1 pism. c)

Navrhujeme, aby pism. c) (v navaznosti na citovanou ¢ast odst. 1) znélo:

,Vystaveni eZddanky v listinné podobé je mozné pouze pokud ze zdvainého technického
divodu neni mozné vystavit eZddanku v elektronické podobé. Zdvaznym technickym diivodem
je docasny a neocekdvany vypadek ... c) informacniho systému poskytovatele, ktery vystavuje
eZddanku, pro ktery pfechodné neni mozné vystavit eZddanku v elektronické podobé, nebo ...“
Oduvodnéni:

Navrhované znéni § 31b odst. 1 pism. c) ZeZ vymezuje vypadek informacniho systému
poskytovatele jako diivod pro vystaveni eZadanky v listinné podobé, aniz by rozlisovalo mezi
docasnym vypadkem (objektivni, neofekavand porucha funkéniho IS) a trvalou nezpUsobilosti
IS poskytovatele vystavit eZddanku v elektronické podobé. VV sou¢asném znéni Ize ustanoveni
vylozit tak, Ze trvalé pouzivani informaéniho systému, ktery eZadanku v elektronické podobé
nepodporuje, napliuje znaky zavainého technického divodu, ¢imz by byla zcela popfena
povinnost vést eZadanku elektronicky podle § 31a odst. 1 ZeZ.

Dlavodova zprdva sice uvadi, ze vyjimka ,bude uZivdna pouze v nezbytnych a fadné
odlvodnénych pripadech”, normativni text vsSak tento pozZadavek dle naseho nazoru
dostatecné nevyjadfuje. Doplnéni slov ,docasny a neocekavany” do navéti § 31b odst. 1 a
slova ,,prechodné” do pism. c) postavi najisto, Ze zakon nepfipousti, aby si poskytovatel trvale
vyhradil moznost vystavovat eZadanku v listinné podobé s oddvodnénim, Ze jeho informaéni
systém elektronickou eZadanku trvale nepodporuje. Tim se zabrani obchazeni povinnosti
zavedené timto zdkonem a zajisti se rovné podminky pro vSechny poskytovatele zdravotnich
sluzeb.

tato pripominka je zasadni

13. K § 30a odst. 3 - registrace vice poskytovatelll vyménné sité znamena otevieny trh, ale
zaroven hrozbu fragmentace do vzajemné nekompatibilnich siti; tuto kompatibilitu je nutné
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zejména sledovat.
Odst. 3 hovori o souladu se standardy —bude obsahovat i Upravu odpovédnosti provozovatelu
téchto siti?

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

14. K § 30b odst. 8 — je nékde upraveno dalsi nakladani s daty poté, co ministerstvo zrusi
rozhodnuti o ovéreni shody?

tato pripominka je zasadni

15. K § 31a odst. 4 pismeno ¢ — uvadi se, Ze povinnosti Poskytovatele zdravotnich sluzeb je
..vloZit udaje o poskytnuti vyZzadané zdravotni péce do docasného ulozisté sluzeb centralni
vyménné péce, vC. vysledku — ale s vyjimkou obrazovych vysledki

Oduvodnéni:
Ukladani obrazovych vysledk( by nemuselo byt povinné, ale méla by to byt volitelnd moznost

— tfeba na vyzadani toho, kdo eZadanku napsal.

tato pripominka je doporucujici

16. K § 31a odst. 5 — uvadi se, Zze Poskytovatel zdravotnich sluzeb vyzvedne z docasného
Ulozisté sluzeb centrdlni vyménné sité na zakladé identifikatoru, které sdéli Pacient — je zde
preskrtnuta/zrusena moznost, Zze by tento identifikitor predal Poskytovatel zdravotnich
sluzeb, ktery odeslal eZadanku.

Odavodnéni:

MuUzZe nastat situace, kdy je pacient v bezvédomi a podobné, v takovém pripadé pak Pacient
nemUZe predat identifikator

tato pripominka je doporudujici

17. K § 31a ve spojeni s § 31b zakona ¢. 325/2021 Sh.

PIné podporujeme elektronizaci zdravotnictvi a stim souvisejici projekt eZadanky. P¥i
spravném nastaveni a vyreSeni zakladnich otazek, mize pomoci nejen pacientim, ale i dalsim
subjektiim ve zdravotnictvi.

| proto — s ohledem na blizici se legislativni terminy (tj. 1. 7. 2027 a 1. 1. 2028) — bychom chtéli
upozornit, Ze bude nutné co nejdfive vyresit jak technické (tj. zejména RID a jeho
implementace do informacnich systému, vystaveni REST APl / ISSS, use-cases atd.), tak i
administrativni otazky (tj. jak bude obecné fungovat revizné kontrolni ¢innost, jak budou
nastavené kontroly, validace atd.). Uvedené je nutnym zakladem pro to, aby byl projekt
eZadanky Uspésny. Zaroveri jsou vyjmenované oblasti ¢asové naro¢né, ¢as na jejich pfipravu a
vyreseni mize zabrat i nékolik mésica.

Zarover se v ramci projektd MZd fesi zejména tfi typy eZadanek, a to FT, K a Zve smyslu
metodiky, avsak podle navrhovaného znéni § 31a ve spojeni s § 31b z. ¢. 325/2021 Sb., maji
byt k 1. 7. 2027 zdigitalizovany viechny typy eZadanek, jedina vyjimka je pouze u téch na
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laboratorni vySetreni. Zdigitalizovany by k 1. 7. 2027 musely byt i napf. Zadanky typu ORP (i
DP ¢i obecnd Zadanka, coz, pokud jsme pochopili spravné, neni v tuto chvili zdmér.

Proto do divodové zpravy navrhujeme alespon doplnit, Ze k 1. 7. 2027 se digitalizace tyka
zadanek typu FT, K a Z ve smyslu Metodiky pro pofizovani a pfedavani dokladd a dale nastinit,
jak to bude s dalsimi typy Zadanek (viz jiz zminéné). Odkaz v dlivodové zpravé na tuto
metodiku, ktera je v praxi béZné uzivana, nevnimame jako problematickou.

Urceni je pro ZP stézejni, jelikoz Datové rozhrani dokladu 06 je pro vSechny typy Zzadanek
stejné — musime tedy mit jednoznacny podklad, na zakladé kterého poskytovatelim

vydefinujeme, které typy Zzadanek jsou povinné v elektronické formé a které ne.

tato pripominka je zasadni

18. K § 32 odst. 10, véta prvni — za druhou ¢arku pozadujeme doplnit “a v pripadé, Ze pacient
udéli souhlas pro ucely svoji ucasti v klinickém hodnoceni”.

Navrh znéni: Je-li to nezbytné k ochrané Zivotné dlleZitych zajmU pacienta, zejména k
odvraceni bezprostfedniho ohroZeni Zivota nebo zdravi pacienta a v pfipadé, Ze pacient udéli
souhlas pro ucely svoji ucasti v klinickém hodnoceni, je poskytovateli zdravotnich sluzeb
podle ¢l. 11 odst. 5 nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni Udaje umoznén pfistup k
elektronickym zdravotnim udajum, k nimz pacient omezil pfistup. Pfistup k idajiim omezenym
pacientem podle véty prvni musi byt poskytovatelem zdravotnich sluzeb zaznamenan ve
zdravotnické dokumentaci; poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen neprodlené pacienta
o takovém pfistupu k idajim informovat.

Odlvodnéni:

Lékar, ktery se jako zkousejici Ucastni klinického hodnoceni a zafazuje do néj pacienty, musi
peclivé posoudit celkovy zdravotni stav pacienta, v€etné kompletni anamnézy, uzivanych Iéku
a chirurgickych zakrok. Zkousejici musi zkontrolovat vSechna vstupni a vylucovaci kritéria pro
U&ast pacienta v klinickém hodnoceni dle protokolu, ktery schvdlila etickd komise a SUKL. Po
tomto peclivém vyhodnoceni, mlze zkousejici pacienta do klinického hodnoceni zaradit. Bez
pristupu do kompletni zdrav. dokumentace by mohla byt ohrozena bezpecnost pacienta v
klinickém hodnoceni. Dale také mame za to, Ze je potieba v CR zarudit, Ze do klinického
hodnoceni budou pacienti zafazovani spravné, na zédkladé vstupnich a vylu¢ovacich kritérii dle
schvaleného protokolu, coz by neslo zarudit, pokud by zkousejici Iékarf nemél pfistup do
kompletni dokumentace o pacientovi. Pfed zarazenim pacienta do klinického hodnoceni
podepisuje pacient informovany souhlas, kde mlze tento souhlas k pfistupu ke kompletni
zdravotnické dokumentaci uvést.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

19. K § 32 odst. 11 — navrhujeme pred treti ¢arku doplnit “a pro ucast pacienta v klinickém
hodnoceni, ke kterému dal pisemny souhlas”
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Navrh znéni: Neurci-li pacient v nastaveni pfistupu jinak, je poskytovatel zdravotnich sluzeb
oprdvnén pristupovat k elektronickym zdravotnim zaznamdm, je-li to nezbytné pro
poskytovani zdravotnich sluZzeb a pro ucast pacienta v klinickém hodnoceni, ke kterému dal
pisemny souhlas, v rozsahu stanoveném timto zakonem, zdkonem o zdravotnich sluzbach,
zakonem o specifickych zdravotnich sluzbach a nafizenim o evropském prostoru pro zdravotni
udaje.”

Oduvodnéni:

Lékar, ktery se jako zkouSejici Uc¢astni klinického hodnoceni a zafazuje do néj pacienty, musi
peclivé posoudit celkovy zdravotni stav pacienta, v€etné kompletni anamnézy, uzivanych Iéku
a chirurgickych zakrok(. Zkousejici musi zkontrolovat vSechna vstupni a vylucovaci kritéria pro
Ucast pacienta v klinickém hodnoceni dle protokolu, ktery schvdlila etickd komise a SUKL. Po
tomto peclivém vyhodnoceni, mlze zkousejici pacienta do klinického hodnoceni zaradit. Bez
pristupu do kompletni zdrav. dokumentace by mohla byt ohrozena bezpecnost pacienta v
klinickém hodnoceni. Dale také mame za to, Ze je potieba v CR zarudit, Ze do klinického
hodnoceni budou pacienti zafazovani spravné, na zakladé vstupnich a vylu¢ovacich kritérii dle
schvéleného protokolu, coz by neslo zarudit, pokud by zkousejici Iékarf nemél pfistup do
kompletni dokumentace o pacientovi. Pfed zarfazenim pacienta do klinického hodnoceni
podepisuje pacient informovany souhlas, kde mlze tento souhlas k pfistupu ke kompletni
zdravotnické dokumentaci uvést.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

20. K § 32 odst. 12 zdkona €. 325/2021 Sb.

Zadame do nového odst. 12 doplnit, Ze omezenf pfistupu nenarusi vykon povinnosti.
Uvedené navrhujeme z dlivodu vylouceni jakychkoliv vykladovych pochybnosti, zejména ve
vztahu ke kontrolni ¢innosti provadéné reviznimi |ékafi a odbornymi pracovniky.

Navrh textu: Omezenim pfistupu podle ¢l. 8 nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje
nejsou dotéeny povinnosti stanovené jinymi prdvnimi pfedpisy ™.

*) Napriklad zdkon ¢. 48/1997 Sh.
tato pfipominka je zasadni

21. K § 34 odst. 7 pism. ¢) — ustanoveni hovoii o omezeni okruhu opravnénych osob
vyuzivajicich data. Mifi to na § 32 odst. 9, kde je mozné omezit data ze sdileného zdravotniho
systému pouze pro poskytovatele, nikoli pro pojistovny.

Nebo muze pacient omezit sdileni téchto dat za pouziti obecného nesouhlasu § 32 odst. 6?
Z textu to neni zifejmé?

tato pripominka je zasadni

22. K § 34a — dle ndvrhu bude mezi centralni sluzby dle zakona o elektronizaci zdrav. bude
patfit tzv. “sdileny zdravotni zdznam” a ten bude obsahovat napf. “emergentni zdravotni
zaznam” s Udaji také o nezadoucich ucincich a pfihodach u pacienta. Pozadujeme vyjasnit,
jakym zplsobem bude tento centralni e-zaznam dostupny pro monitoraci klinického
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hodnoceni (pro pfistup monitora tohoto hodnoceni), které probihda u jednotlivého
poskytovatele zejména z dlivodu monitorace bezpecnosti Ucastnika KH?

Oduavodnéni:

Na zakladé (i) navrhované definice zdravotnické dokumentace (platné znéni od 26. 3. 2029) a
(ii) paragrafu § 65 zdkona o zdrav. sluZbach (ktery umoZnuje nahlizeni do zdravotnické
dokumentace pacienta i pro osoby dle odst. (2) pism. s)) ma monitor pfistup do veskeré
zdravotnické dokumentace. Nafizeni EU 536/2014 ¢l. 48 poZzaduje, aby zadavatel provadéni
klinického hodnoceni odpovidajicim zplisobem sledoval a ovéfil: (i) zda jsou chranéna prava,
bezpecnost a kvalita Zivota subjektl hodnoceni, (ii) Ze nahlasené udaje jsou spolehlivé a
robustni a (iii) Ze klinické hodnoceni je provadéno v souladu s pozadavky tohoto nafizeni. Pro
splnéni této zakonné povinnosti je nutné zajistit pristup zadavatele ke zdravotnické
dokumentaci v jejim plném rozsahu.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

23. K § 34a odst. 7 pism. b) zakona €. 325/2021 Sb.

Navrhujeme upravit § 34a odst. 7 pism. b) tak, aby opravnéni zdravotnickych pracovnikt
vyuzZivat Udaje sdileného zdravotniho zdznamu nebylo vazano na jejich puasobeni u
poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho preventivni péci a zapojeného do
screeningovych programu.

Navrh zdkona nové véze pfistup k idajlim sdileného zdravotniho zdznamu na zdravotnického
pracovnika pusobiciho u poskytovatele ,poskytujiciho preventivni péci a zapojeného do
screeningovych programd”. Soucasné dopliiuje poZadavek nahlizeni pouze v nezbytném
rozsahu a zakaz nahliZzeni jinak nez v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb.

Navrhované znéni § 34a odst. 7 pism. b):

»,b) osoby se zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani nahliZejici na udaje sdileného
zdravotniho zaznamu v nezbytném rozsahu v pfimé souvislosti s poskytovanim zdravotnich
sluZeb, které jsou zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo osobami v obdobném
postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb; zdravotnicky pracovnik nesmi nahliZzet na udaje
o pacientovi jinak nez v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb; v pfipadé udajl podle odstavce
2 pism. g) jsou osobami opravnénymi je vyuzivat pouze osoby, které jsou opravnény nahlizet
na tyto Udaje v [ékovém zdznamu pacienta podle zakona o |é¢ivech, a“

(Oproti ndvrhu tedy zachovdvdme nové omezeni na nezbytny rozsah a ucel poskytovdni
zdravotnich sluZzeb; vypoustime pouze vazbu na poskytovdni preventivni péce a zapojeni do
screeningovych programi a zachovdvame dosavadni moZnost pristupu osoby v obdobném
postaveni k poskytovateli. ,Které” misto dosavadniho ,ktefi“ je pouze gramatickd uprava
vyvoland vypusténim slov ,,a jini odborni pracovnici“.)

Oduvodnéni

Navrhované omezeni okruhu opravnénych zdravotnickych pracovnikd povaZujeme za vécné
prilis Uzké a nekonzistentni s obecnym principem pfistupu k elektronickym zdravotnim
zaznamum, ktery navrh sam zavadi v § 32 odst. 11. Podle tohoto ustanoveni je poskytovatel
zdravotnich sluzeb, neurdi-li pacient jinak, opravnén pristupovat k elektronickym zdravotnim
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zaznamim, je-li to nezbytné pro poskytovani zdravotnich sluzeb, v rozsahu stanoveném
pfislusnymi pravnimi predpisy. Dlvodova zprava tento princip vyslovné odivodriuje potiebou
zachovat funkénost systému a moznost poskytovatell nakladat s udaji pacienta v nezbytném
rozsahu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Sdileny zdravotni zaznam pfitom neni uren pouze pro preventivni péci a screeningové
programy. Vedle Udaji o preventivnich a screeningovych vysetfenich zahrnuje emergentni
zdravotni zdznam a od roku 2031 také elektronicky zaznam o téhotenstvi. Emergentni
zdravotni zdznam obsahuje mimo jiné udaje o alergiich, nezadoucich ucincich lécivych
pripravki a léCivych pfipravcich vydanych pacientovi.

Neni proto zifejmy vécny divod, pro¢ by mozZnost vyuzit Udaje sdileného zdravotniho zaznamu
méla byt obecné podminéna plsobenim zdravotnického pracovnika u poskytovatele, ktery
soucasné poskytuje preventivni péci a je zapojen do screeningovych programu. Relevantni
udaje mohou byt nezbytné pro bezpecné poskytovani i jinych zdravotnich sluzeb.

To se tyka rovnéz farmaceutické péce. Naptiklad informace o alergii nebo jind informace
vyznamnd pro bezpecnost farmakoterapie mulze byt pro farmaceuta relevantni pfi
poskytovani farmaceutické péce bez ohledu na to, zda poskytovatel |ékdrenské péce poskytuje
preventivni péci nebo je zapojen do screeningového programu.

Navrhovana Uprava soucasné jiz obsahuje dostatecné vécné omezeni pfistupu: zdravotnicky
pracovnik mizZe nahlizet pouze v nezbytném rozsahu v pfimé souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluzeb a nesmi nahlizet na Udaje pacienta jinak nez v ramci poskytovani
zdravotnich sluzeb. Pro Udaje o vydanych lécivych pfipravcich podle § 34a odst. 2 pism. g)
navic zUstava zachovana zvlastni podminka opravnéni k nahlizeni do Iékového zaznamu podle
zakona o |éCivech.

Navrhujeme proto zachovat funk¢ni princip pFistupu zaloZzeny na nezbytnosti udaje pro
konkrétné poskytovanou zdravotni sluzbu a nevazat opravnéni ke sdilenému zdravotnimu
zaznamu obecné na poskytovani preventivni péce a zapojeni do screeningovych programd.

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

24. K § 34a odst. 7 pism. c) zdkona ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi: ,,c) zdravotni
pojistovny k hodnoceni kvality poskytovanych zdravotnich sluZeb podle jinych prdvnich
predpisu,”.

Navrhujeme text nahradit napfiklad takto: ,c) zdravotni pojistovny k hodnoceni kvality
poskytovanych zdravotnich sluZzeb podle jinych prdvnich predpisii a k poskytnuti na né
ndvaznych preventivnich programu,”.

Oduvodnéni:

Nékteré preventivni programy jsou jiz nyni podminény absolvovanim preventivnich prohlidek;
za Ucelem motivace ke screeninglm a ockovanim potfebuje pojistovna pristup k témto
udajlim za timto ucelem. Tato zména mj. dopomize k dosazeni soucasnych cild verejného
zdravotniho pojisténi, tj. zvy$eni motivace k prevenci na strané pojisténcd. Udaje by byly
zobrazovany rovnéz v mobilni aplikaci pojistovny.

tato pripominka je zasadni
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25. K § 34a odst. 8 zakona ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi

Navrhujeme, aby preneseni dat ke statistickému hodnoceni kvality probéhlo
v pseudonymizovaném nebo anonymizovaném formatu.

Odavodnéni:

Navrhované ustanoveni zavadi bezodkladny automatizovany prenos veskerych zdznam( ze
sdileného zdravotniho zdznamu do Narodniho zdravotnického informacéniho systému v
identifikované podobé. Sdileny zdravotni zaznam pfitom obsahuje vysoce citlivé osobni
zdravotni udaje. Ucel deklarovany v textu ustanoveni (,statistické hodnoceni kvality
poskytovanych zdravotnich sluzeb") nevyzaduje identifikované uUdaje v redlném case a pro
statistické vyhodnocovani plné postacuje pseudonymizovany nebo anonymizovany format s
odlozenym pfristupem. D{ivodova zprava navic nevysvétluje, pro¢ plivodni méné invazivni
formy zptistupnéni nepostacuiji.

Z pohledu natizeni (EU) 2025/327 (EHDS) jde o sekundarni vyuZiti elektronickych zdravotnich
udajl. Aplikuje se proto ¢l. 66 EHDS (zasady minimalizace a omezeni ucelem) a ¢l. 68 odst. 1
pism. c) EHDS (povinnost odUvodnit, pro¢ nelze ucelu dosdhnout prostfednictvim
anonymizovanych udaju).

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

26. K § 34b odst. 1 pism. b) zakona ¢. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi

Navrhujeme upravit § 34b odst. 1 pism. b) tak, aby Udaj o zarazeni poskytovatele zdravotnich
sluZzeb do screeningového programu byl vyZzadovan pouze tehdy, pokud je konkrétni vysetreni
skutecné poskytovano v ramci screeningového programu.

Navrhovany § 34b odst. 1 vymezuje Udaje o preventivnich a screeningovych vySetfenich, které
maji byt soucasti sdileného zdravotniho zaznamu. Podle pism. a) jde o nazev provedeného
vySetfeni, datum jeho provedeni a jeho vysledky. Pism. b) vSak bez dalSiho pozaduje: ,udaje
potrebné pro identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb a jeho zafazeni do screeningového
programu a jeho oznaceni*.

Navrh pfitom na jiném misté vyslovné rozliSuje mezi poskytovatelem, ktery poskytuje
preventivni péci, a poskytovatelem, ktery je zapojen do screeningového programu. Podle
§ 34a odst. 3 je zapisujici osobou udaju podle § 34b odst. 1 kazdy poskytovatel, ktery
»poskytuje preventivni péci nebo ktery je zapojen do screeningového programu®.

Navrhované znéni § 34b odst. 1 pism. b):

,b) Udaje potrebné pro identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb a, jde-li o vySetreni
provedené v ramci screeningového programu, Udaje o zarazeni poskytovatele zdravotnich
sluzeb do tohoto screeningového programu a udaje potrebné k identifikaci tohoto
screeningového programu a“

Oduvodnéni

Navrhované znéni § 34b odst. 1 pism. b) neni konzistentni s konstrukci § 34a odst. 3. Zatimco
§ 34a odst. 3 vyslovné predpoklada zapis udajl jak poskytovatelem poskytujicim preventivni
péci, tak poskytovatelem zapojenym do screeningového programu, § 34b odst. 1 pism. b) mezi
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povinné Udaje bez dalsiho zahrnuje také Udaj o zarazeni poskytovatele do screeningového
programu.

U preventivniho vySetfeni poskytovaného mimo screeningovy program vsak takovy udaj
nemusi existovat. Soucasné znéni proto vytvari nejasnost, zda maji byt do sdileného
zdravotniho zdznamu zahrnovana rovnéZ preventivni vySetfeni, kterd nejsou soucasti
screeningového programu, prestoZze s nimi § 34a odst. 3 vyslovné pocita.

Také dlvodova zprava k § 34b uvadi, Ze ucelem pism. b) je umoZnit ovéfit zarazeni
poskytovatele do screeningového programu a splnéni pozadavk( stanovenych pro jednotlivé
programy. Tento Ucel je relevantni pravé u sluzeb poskytovanych v ramci screeningového
programu; neni z néj patrny diivod vztahovat tentyz poZadavek obecné na veskera preventivni
vysetreni.

Navrhujeme proto jednoznacné oddélit idaje vedené u vSech preventivnich a screeningovych
vysSetfeni od udaju, které maji byt vedeny pouze v pfipadé, Ze je konkrétni vysetieni soucasti
screeningového programu.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

27. K § 34a odst. 3 pism. d) zakona €. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi

Navrhujeme upravit § 34a odst. 3 pism. d) tak, aby okruh zapisujicich osob udaju o
preventivnich a screeningovych vysetienich byl vymezen funkéné podle toho, pfi poskytovani
jaké zdravotni sluzby konkrétni udaj vznikl a kdo pfislusné vysetreni provedl, nikoli pouze
prostfednictvim obecného oznaceni poskytovatele, ktery ,poskytuje preventivni péci nebo
ktery je zapojen do screeningového programu®.

Navrhovany § 34a odst. 3 pism. d) stanovi jako zapisujici osobu:

,kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery poskytuje preventivni péci nebo ktery je zapojen
do screeningového programu, véetné poskytovatell ndvazné zdravotni péce [...]“.

Dlvodova zprava soucasné vyslovné predpoklada, Ze prostfednictvim tohoto mechanismu
budou ve sdileném zdravotnim zaznamu dostupné rovnéz vysledky preventivnich a
screeningovych vysetfeni provadénych pomoci POCT analyzatord, pro néZz podle
predkladatele neni eZadanka vhodnym ndstrojem.

Navrhujeme proto postavit pravni Upravu na principu, Ze zapisujicim je poskytovatel, pfi
jehoz poskytovani zdravotnich sluzeb bylo pfislusné preventivni nebo screeningové
vySetieni provedeno, pfripadné jiny poskytovatel, kterému zakon vyslovné uklada zapis
konkrétniho vysledku. Zvlastni pravidlo pro vysledky vyzadanych laboratornich vysetieni
muzZe zGstat zachovano.

Navrhované znéni § 34a odst. 3 pism. d):

,d) podle § 34b odst. 1 kazidy poskytovatel zdravotnich sluzeb, pfi jehoZz poskytovani
zdravotnich sluzeb bylo pfislusné preventivni nebo screeningové vysSetieni provedeno nebo
vznikl jeho vysledek vedeny podle § 34b odst. 1; jde-li o vysledky laboratornich vysetreni
vyzadanych poskytovatelem zdravotnich sluzeb podle tohoto pismene, vklada je poskytovatel,
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ktery toto vyZzadané laboratorni vySetfeni proved|, prostfednictvim Narodniho registru
hrazenych zdravotnich sluzeb.”

Oduvodnéni

Soucasnd formulace vaZe zdpis na urcitou charakteristiku poskytovatele — poskytovani
»preventivni péce” nebo zapojeni do screeningového programu. Pfitom samotnym
pfedmétem evidence podle § 34b odst. 1 neni status poskytovatele, ale konkrétni provedené
preventivni nebo screeningové vysetieni a jeho vysledek.

Z hlediska fungovani elektronického zdravotnictvi je proto pfesnéjsi, aby prdvo a povinnost
zapisu nasledovaly skutecny vznik zdravotniho Udaje: pokud je poskytovatel podle pfislusnych
pravnich predpist opravnén konkrétni vySetieni v ramci jim poskytovanych zdravotnich sluzeb
provést, mél by mit soucasné jednoznacné nastavenou moznost a pfipadné povinnost jeho
vysledek do sdileného zdravotniho zaznamu zapsat.

Takové resSeni je zaroven konzistentnéjsi s konstrukci, kterou ndvrh pouziva u emergentniho
zdravotniho zdznamu. U udajl podle § 34a odst. 2 pism. a) azZ f) je zapisujici osobou kazdy
poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery prislusny povinné vedeny udaj zjisti; zdkon tedy
vychazi z funkéni vazby mezi vznikem/zjisténim Gdaje a povinnosti jeho zapisu.

Funkéni vymezeni je dalezZité také s ohledem na dalsi vyvoj organizace zdravotnich sluzeb.
Okruh zdravotnickych pracovnikli a poskytovatell opravnénych provadét jednotlivé
preventivni ¢i diagnostické ukony se mlze v ¢ase ménit. Elektronicka infrastruktura by neméla
vyZadovat dalsi zakonnou novelizaci pokazdé, kdy bude urcity vykon v souladu s jinymi
pravnimi predpisy opravnén poskytovat dalSi typ poskytovatele zdravotnich sluzeb.
Rozhodujici ma byt opravnéni konkrétni zdravotni sluzbu poskytovat a vznik relevantniho
udaje, nikoli historicky nastavena instituciondlni kategorie poskytovatele.

Tato otazka neni pouze teoretickd. Navrh soucasné spojuje s postavenim zapisujici osoby
konkrétni povinnosti a prestupkovou odpovédnost za nezapsani povinné vedeného uUdaje o
preventivnim nebo screeningovém vysetifeni. O to dulezitéjsi je, aby bylo z pravni Upravy
jednoznacné, kdo a na zakladé jakého vécného kritéria ma udaj zapisovat.

PoZadujeme proto funkéni vymezeni zapisujici osoby podle provedeného vysetieni a vzniku
prislusného zdravotniho udaje, pfi zachovani zvlastniho mechanismu pro vyZadana
laboratorni vysetreni.

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

28. K § 38b odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 325/2021 Sb.

Cl. 67 a ¢&l. 68 EHDS stanovuji pouze obecna procesni pravidla pro ?adosti o vydani povolenf
k udajim (zejm. lh(ty). EHDS se formalni strance samotného fizeni o Zadosti o pfistup ke
zdravotnim udajam blize nevénuje. Divodova zprdva k predlozenému ndvrhu uvadi pouze:
»PFistup k datovym souboriim zdravotnich udaji pro sekunddrni vyuliti je realizovdn na
zdkladé spravniho posouzeni Zadosti“.

Normativni text navrhu ani dlivodova zprava neuvadi jednoznacny odkaz na zdkon ¢. 500/2004
Sb., spravni rad. Lze predpokladat, Ze pri posuzovani zadosti dle ¢l. 67 a 68 EHDS bude
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Ministerstvo zdravotnictvi postupovat subsididrné dle spravniho fadu, povazujeme vsak za
vhodné, aby tato informace jednoznacné vyplyvala z normativniho textu ¢i z dlivodové
zZpravy.

tato pfipominka je doporucujici

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

29. K § 38b odst. 3 pism. a) zakona €. 325/2021 Sh.

Dlvodova zprava hovoti pouze o pravu , fyzickych osob podat stiznost podle ¢l. 81 nafizeni o
evropském prostoru pro zdravotni udaje.” Podle ¢l. 81 EHDS maji toto prdvo i pravnické osoby.
Doporucujeme sjednotit text dlivodové zpravy s normativnim textem EHDS.

tato pfipominka je doporucujici

30. K Pfechodnym ustanovenim — povinnost pfijimat elektronické vysledky v prechodném
obdobi

Navrh doplnéni do pfechodnych ustanoveni zakona ¢. 325/2021 Sb.:

,V obdobi ode dne 1. cervence 2027 do dne 31. prosince 2028 je poskytovatel zdravotnich
sluZeb, ktery je adresdtem elektronického zdravotniho zdznamu preddvaného prostrednictvim
sluZeb vyménné sité nebo registrované vyménné sité, povinen tento zdznam pfijmout v
elektronické podobé bez ohledu na to, zda sdm vede zdravotnickou dokumentaci v listinné
nebo elektronické podobé.”

Oduvodnéni:

Ndvrh pocitd s postupnym zavedenim povinnosti vést zdravotnickou dokumentaci v
elektronické podobé&, a to v nékolika etapach: od 1. ¢ervence 2027 (eZddanka mimo
laboratore), od 1. ledna 2028 (eZadanka véetné laboratofi) a od 1. ledna 2029 (zdravotnicka
dokumentace obecné). V prechodném obdobi od 1. ¢ervence 2027 do 31. prosince 2028 tak v
praxi mohou existovat poskytovatelé, ktefi svou vlastni zdravotnickou dokumentaci vedou
jesté v listinné podobé, prestoze jim budou zasilany elektronické zdravotni zaznamy, zejména
laboratorni vysledky a dalsi ¢asti zdravotnické dokumentace, ze strany jinych poskytovateld.

V této situaci hrozi, ze pfijimajici poskytovatel odmitne prevzit elektronicky zaznam s
odlvodnénim, Ze nema technické vybaveni pro jeho zpracovani, a bude od odesilatele
pozadovat predani zaznamu v listinné podobé. Tim se pfesouva administrativni zatéz a naklady
na prevedeni do listinné podoby na odesilatele, zpravidla laboratofr, a popira se smysl povinné
elektronizace eZadanky a navazujicich vysledkd.

Navrhované prechodné ustanoveni postavi najisto, Ze pfijimajici poskytovatel je v
prechodném obdobi povinen elektronicky zaznam prevzit a zpracovat, pfipadné si jeho prevod
do listinné podoby zajistit sdm pro ucely své vlastni listinné dokumentace, bez moznosti
pfenaset tuto povinnost na odesilatele. Tim se zajisti, Ze povinnost vystavovat eZadanky a
vysledky vyzadané péce v elektronické podobé nebude marena na strané prijemce.

tato pfipominka je zasadni

31. K cl. 68 odst. 6 EHDS

Dle tohoto ustanoveni ¢lenské staty stanovi zrychleny postup podavani zadosti o pristup ke
zdravotnim udajim pro subjekty verejného sektoru a organy, instituce a jiné subjekty Unie se
zakonnym mandatem v oblasti verejného zdravi, pokud ma byt zpracovani elektronickych
zdravotnich Udaju provedeno pro ucely stanovené v ¢l. 53 odst. 1 pism. a), b) a c).

Stanoveni tohoto procesu vSak v normativnim textu navrhu zakona zcela chybi, pficemz ani
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dlvodova zprava neobsahuje odlvodnéni, z jakého dlvodu se predkladatel rozhodl proces
»Zrychleného postupu” neupravit v normativnim textu navrhu. Souvisi s pfipominkou ¢. 1.
tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

32. K ¢l. 71 EHDS - Pravo odmitnout zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich udaju
pro sekundarni vyuZiti, ve spojeni s § 55e zakona ¢. 372/2011 Sb.

V prelozeném navrhu zcela chybi zakotveni konkrétniho mechanismu pro vykon prava
fyzickych osob odmitnout zpracovani osobnich elektronickych zdravotnich udaji pro
sekunddrni vyuziti. Dle ¢l. 71 odst. 2 EHDS C¢lenské staty zajisti pfistupny a srozumitelny
mechanismus pro odmitnuti zpracovdni a vykon prdva. Upozoriujeme, Ze zpUsob vykonu
tohoto prava v navrzeném normativnim textu neni zakotven.

Dlvodova zprava k navrzenému ustanoveni § 55e zdkona o zdravotnich sluzbach stanovuje:
»Registr oprdvnéni je ndstrojem pro uplatnéni prdv souvisejicich s omezenim pristupu a s
odmitnutim sekunddrniho vyuZiti udaja”

Ustanoveni § 55e zdkona se vztahuje vyhradné na primdrni vyuZiti zdravotnich udajd, nikoliv
sekundarni. Zddame proto doplnit do normativniho textu ustanoveni moznosti ,,opt out”
pacienta ze sekundarniho zpracovani zdravotnich udaju.

tato pfipominka je zasadni

33. K § 55a zakona ¢. 372/2011 Sh.

Ustanoveni § 55a zakona ¢. 372/2011 Sb. ani novela neupravuje hromadnou (davkovou)
autorizaci elektronickych zdznam(. Autorizace kazdého vysledku samostatnym pouZzitim
kvalifikovaného elektronického podpisu nebo peceti a samostatnym ¢asovym razitkem by
znamenala neproveditelné financ¢ni zatiZeni, pficemz bez vyslovné zdkonné Upravy hrozi
vyklad v neprospéch poskytovatele.

Navrhujeme do § 55a zdkona o zdravotnich sluzbach doplnit novy odstavec (nové odstavec 5)
ve znéni:

,Autorizaci vice zaznamU zdravotnické dokumentace podle odst. 4, které jsou vytvareny nebo
predavany v rdmci jednoho technologického procesu, lze provést spolecné jednim Ukonem,
jsou-li dotéené zaznamy jednoznacné identifikovany a je-li zachovana jejich integrita.”

Oddivodnéni:

Bez vyslovného zakotveni v zakoné o zdravotnich sluzbach zlstava vyklad nejisty a v rozporu
se zasadou digitalné privétivé legislativy, kterou si novela sama ve své divodové zpravé
stanovuje.

tato pripominka je doporucujici

34. K § 55e odst. 1 pism. f) zakona ¢. 372/2011 Sh.

Ustanoveni plsobi méné obratnym dojmem, nebot se snazi do jedné véty vlozit jak odkaz na
elektronizaci zdravotnictvi, tak odkaz na ¢l. 8 EHDS. Navic neZ ,rozsah omezeni“ stanovuje
navrh zadkona o elektronizaci zdravotnictvi ,evidenci omezeni” ¢i ,kde a jak se omezeni
nastavi”.

Navrhujeme nasledujici znéni pism. f):

f) omezit pristup zdravotnickych pracovnik( a poskytovatelt zdravotnich sluZzeb ke svym
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elektronickym zdravotnim udajum nebo k jejich ¢dsti podle ¢l. 8 narizeni o evropském prostoru
pro zdravotni udaje, pokud zdkon nestanovi jinak; pacient miZe toto omezeni kdykoliv odvolat.
RovnéZz EHDS rozliSuje mezi pojmem elektronické zdravotni Udaje a elektronicky zdravotni
zaznam, ve vztahu k €l. 8 pak pracuje s pojmem elektronické zdravotni idaje. Z tohoto pohledu
je vhodné dodrzovat terminologii evropského nafizeni, nebot se nejedna o totozné pojmy
(uvedené plati k celému navrhu zakona).

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

35. K § 55e odst. 5 Z0ZS

PUvodni znéni (ndvrh):

,Poskytovatel je povinen Zddost podle odstavce 1 pism. b), d) nebo e) prokazatelné vyridit do
7 dnu od jejiho poddni prostrednictvim Ndrodniho portdlu elektronického zdravotnictvi. Pokud
pacient nebo jind osoba vykondvajici pravo pacienta podle odstavce 3 s vyfizenim jeji Zadosti
nesouhlasi, muze ve Ihuté 60 dni ode dne jejiho vyrizeni podat stiznost podle § 93 odst. 2; tuto
stiZznost Ize podat i v pripadé, kdy poskytovatel Zddost nevyridi ve |hiaté podle véty prvni.
Ustanoveni § 93 odst. 1 se nepouZije."

Navrh upraveného znéni:

Pfipominka by sméfovala k prodlouZeni sedmidenni Ih{ity pro vytizeni Zadosti pacienta podle
pism. b), d) a e).

Odivodnéni:

Sedmidenni |hlta mlzZe byt provozné obtizné dodrzitelnd zejména u Zzadosti o opravu
zdravotnich zaznamdQ, kde je nutné odborné |ékarské posouzeni, pripadné konzultace vice
pracovist, a u zadosti o predani zaznam( v evropském formatu i technické zpracovani. U
Zadosti o opravu navic pfislusi obecna Ihtta jeden mésic podle ¢l. 12 odst. 3 natizeni GDPR.
tato pripominka je zasadni

36. K § 4 odst. 3 zdkona €. 325/2021 Sh., o elektronizaci zdravotnictvi, a § 56a odst. 2 zdkona
¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach

Navrhujeme vzajemné sladit § 4 odst. 3 zakona o elektronizaci zdravotnictvi a § 56a odst. 2
zdkona o zdravotnich sluzbach tak, aby bylo jednoznacné, jakym zplisobem se povinnost
vytvaret a aktualizovat pacientsky souhrn uplatni také v pfipadech, pro které § 56a odst. 2
pism. a) nestanovi vyslovny zplsob a okamzik jeho zpracovani a aktualizace.

Podle navrhovaného § 4 odst. 3 zakona o elektronizaci zdravotnictvi bude od 26. bfezna 2029
poskytovatel zdravotnich sluzeb obecné povinen vést pacientsky souhrn a zajistit jeho
vytvareni, pfijimani, ukladani, zptistupfiovani a zobrazovani. Navrh zaroven v § 56a zakona o
zdravotnich sluzbach rusi dosavadni fakultativni charakter vedeni pacientského souhrnu.

§ 56a odst. 2 pism. a) vSak nadale stanovi konkrétni pravidla zpracovani a aktualizace
pacientského souhrnu pouze pro lGzkovou a ambulantni péci. Z ndvrhu proto neni zfejmé,
jakym zpUlsobem maji tuto obecné formulovanou povinnost plnit poskytovatelé v ostatnich
pfipadech a jaké postaveni maji mit pfi vytvareni a aktualizaci pacientského souhrnu.
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Tuto otdzku povaZujeme za dllezZitou také z hlediska samotného ucelu pacientského souhrnu.
Dlvodova zprdva jej vymezuje jako standardizovany minimalni soubor klinicky vyznamnych
Udaju odvozeny ze zdravotnické dokumentace konkrétniho poskytovatele, jehoZ primarni
funkci je zpfistupnéni klicovych informaci jinym opravnénym poskytovatelim pro zajisténi
navaznosti péce.

Navrhované doplnéni § 56a odst. 2 pism. a):
Po bodu 2 navrhujeme doplnit bod 3 tohoto znéni:

»3. zdravotni péci neuvedenou v bodech 1 a 2, zplisobem a ve lhdtach stanovenych
provadécim pravnim predpisem podle § 69 s ohledem na druh a formu poskytované zdravotni
péce,”

Oduvodnéni

Pravni Uprava by neméla mechanicky vychazet pouze z procesniho modelu ambulantni a
lG0Zkové péce. U ostatnich pfipadul je tfeba jednoznacéné urcit, v jakych situacich, v jakém
rozsahu a jakym zplsobem ma poskytovatel pacientsky souhrn vytvaret a aktualizovat, ato s
ohledem na charakter zdravotnich sluzeb, které poskytuje, a na udaje, které pfi jejich
poskytovani vznikaji.

To se tyka rovnéz poskytovatell I1ékarenské péce. Cilem neni mechanicky prenaset pravidla
vytvorena pro ambulantni ¢i lGzkovou péci na Iékdrny, ale zajistit, aby pravni a technické
nastaveni pacientského souhrnu umoziiovalo odpovidajici zapojeni |ékarenské péce do
interoperabilni vymény klinicky relevantnich udajd, pokud takové udaje pfi jejim poskytovani
vznikaji a jsou vyznamné pro navaznou péci.

Navrzené feSeni navazuje na § 69 zakona o zdravotnich sluzbach, podle néhoZz provadéci
pravni predpis stanovi mimo jiné zplsob tvorby, obsah a strukturu pacientského souhrnu a
IhUty pro provadéni zaznamU v navaznosti na druhy a formy zdravotni péce.

PoZadujeme proto, aby byla jiz v zdkonném ramci odstranéna nejasnost mezi obecnou
povinnosti podle § 4 odst. 3 a Upravou § 56a odst. 2 a aby provadéci pravni predpis
jednoznacné stanovil zplGsob tvorby a aktualizace pacientského souhrnu také pro pripady,
které § 56a odst. 2 pism. a) body 1 a 2 vyslovné neupravuji. Toto nastaveni by mélo byt pred
jeho finalizaci projednano také se zastupci dotéenych poskytovatell, véetné poskytovatelQ
lékarenské péce.

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR
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37. K § 56b zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach

Navrhujeme jednoznacné vymezit vztah mezi preddvanim zdravotnické dokumentace
prostiednictvim Narodniho kontaktniho mista podle § 56b zakona o zdravotnich sluzbach a
predavanim zdravotnické dokumentace, jeji ¢asti nebo informace z ni prostfednictvim sluzeb
centrdlni vyménné sité podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi.

Pravni a technické nastaveni musi jednoznacné zachovat moZnost, aby poskytovatel
zdravotnich sluzeb vedle prfedani dokumentace na predchozi Zadost jiného poskytovatele
mohl z vlastni iniciativy adresné predat jinému oprdvnénému poskytovateli klinicky relevantni
informaci, je-li jeji preddni potfebné pro zajisténi ndvaznosti zdravotni péce.

Navrhované doplnéni § 56b:
Na konec § 56b navrhujeme doplnit vétu:

,Tim neni dotéeno opravnéni poskytovatele predat zdravotnickou dokumentaci, jeji ¢ast nebo
informaci z ni prostfednictvim sluzeb centralni vyménné sité podle § 31 zdkona o elektronizaci
zdravotnictvi.”

Oduvodnéni

Navrhovany § 56b stanovi, Ze poskytovatel je za Uéelem zajisténi navaznosti zdravotni péce
povinen prostfednictvim Narodniho kontaktniho mista pfedat zdravotnickou dokumentaci
nebo jeji ¢ast poskytovateli, v jehoz pécéi se pacient nachazi, pokud o to tento poskytovatel
pozada.

Vedle tohoto mechanismu zdkon o elektronizaci zdravotnictvi jiz v § 31 upravuje docasné
Ulozisté centralni vyménné sité urcené k predani zdravotnické dokumentace vedené v
elektronické podobé, jeji ¢asti nebo informace z ni konkrétné uréenému adresatovi na zakladé
pozadavku odesilajici opravnéné osoby. Tento mechanismus tak jiz obsahuje prvky aktivniho
adresného predavani.

Z ndavrhu vsak neni dostateéné ziejmé, jak maji byt tyto obecné mechanismy predavani
vyuzivany ve vztahu ke specifickému rezimu § 56b, ktery je konstruovan jako reakce na zadost
pfijimajiciho poskytovatele.

Povazujeme za dulezité tuto otdzku odstranit jiz pfi soucasné novelizaci. V fadé situaci
poskytovatel, ktery ma na urcitou skutecnost navazat, nemuze predem védét, ze relevantni
informace vznikla, a neni proto realistické ocekavat, Ze si ji sém vyzada. Potfeba aktivniho
predani maze vznikat naptiklad pfi zjisténi skutecnosti relevantni pro |écbu vedenou jinym
poskytovatelem nebo jiné informace vyZadujici navazny odborny postup.

To plati rovnéz pro farmaceutickou péci. Pokud farmaceut pfi poskytovani zdravotni sluzby
zjisti napfiklad problém souvisejici s uzivanim |éCivého pfipravku, davkovanim, adherenci,
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moznym nezadoucim ucinkem nebo jinou skute¢nost vyznamnou pro [éCbu vedenou jinym
poskytovatelem, musi mit moznost tuto informaci aktivné a adresné predat, nikoli pouze
cekat, zda si jiny poskytovatel nasledné vyzada dokumentaci.

Navrhujeme proto vyslovné potvrdit, Ze reZim § 56b predstavuje povinny mechanismus
predani dokumentace na zadost pfijimajiciho poskytovatele, aniz by tim byla dotéena moznost
pfedavani zdravotnické dokumentace, jeji ¢asti nebo informace z ni prostrednictvim sluzeb
centralni vymeénné sité podle zdkona o elektronizaci zdravotnictvi. Soucasné poZzadujeme, aby
standardy elektronického zdravotnictvi zajistily praktickou vyuZitelnost tohoto aktivniho
komunikaéniho kanalu pro navaznost zdravotni péce.

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

38. K § 65 a § 66 odst. 4

Pozadujeme vyjasnit, zda se navrhované znéni vyklada tak, Ze od 1. ledna 2029
monitofi/auditofi klinického hodnoceni humannich lé¢ivych pripravkd ziskaji zakonny narok
na vzddaleny pfistup pfes Narodni portal/EZKartujen k té casti dokumentace, kterou
poskytovatel elektronicky predava v ramci § 55a, tj. ne k veskeré
zdravotnické dokumentaci pacienta véetné dokumentace vedené poskytovatelem
elektronicky v informacénim systému (NIS) jednotlivého zdravotnického zafizeni, ve kterém
probihd klinické hodnoceni. Vtom pfipadé se domnivame, Ze pro zajiSténi povinnosti
zadavatele dle Nafizeni ¢. 536/2014 Clanek 48 bude nutné zajistit i pfistup pfimo do NIS,
v€etné vzdaleného pfistupu. Domnivame se, Ze z navrzeného znéni jasné nevyplyva zajisténi
vzdaleného pfistupu také do NIS.

Odlvodnéni:

Neni zfrejmé, zda se od 1. ledna 2029 predpoklada vznik zakonného naroku na vzdaleny pfistup
vylucné prostrednictvim Narodniho portalu/EZKarty k udajim poskytovanym podle § 553,
nebo zda bude zajistén také pfistup k uUplné zdravotnické dokumentaci vedené i v
nemocnicnich informacnich systémech (NIS). Pro Ucely monitorovani klinickych hodnoceni,
zejména ovérovani zdrojovych dat, nemusi byt rozsah Udaji predavanych prostrednictvim
Narodniho portalu/EZKarty dostacujici. Pokud by vzdaleny pfistup sméroval pouze k datim
poskytovanym podle § 55a, nebylo by mozné plné provadét monitorovani a audit v rozsahu
vyZadovaném pravnimi predpisy a pravidly spravné klinické praxe (GCP). V takovém pripadé
by nadale vznikala potfeba pfristupu pfimo do nemocnic¢nich informacnich systému. Z
navrzeného znéni soucasné neni zfejmé, zda povinnost zajistit vzdaleny pfistup podle § 65
dopada i na nemocniéni informacni systémy. Z davodu pravni jistoty poskytovatell
zdravotnich sluzeb, zadavatel( klinickych hodnoceni i kontrolnich orgdn( proto navrhujeme
ustanoveni zpresnit a jednoznacné vymezit rozsah zdravotnické dokumentace, ke které ma
byt vzdaleny pfistup umozZnén, a zplsob, jakym ma byt tento pfistup zajistén.

tato pripominka je zasadni

39. K § 65 odst. 2 pism. e)
NavrZenou novelizaci navrhujeme vypustit.
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Oduvodnéni:

Stdvajici znéni § 65 odst. 2 pism. e) ZOZS, podle néhoz mohou do zdravotnické dokumentace
bez souhlasu pacienta nahliZzet pouze osoby se zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani
povérené zdravotnimi pojistovnami, predstavuje jednu z klicovych zakonnych zaruk, Ze do
citlivych 4daji o zdravotnim stavu pacientl budou nahliZzet pouze osoby vadzané profesni
miéenlivosti podle § 51 ZOZS, profesnimi etickymi pfedpisy a postihovatelné v profesni
samosprave.

Navrhované rozsiteni okruhu o nezdravotnické osoby (kodéfi, koordinatofi péce,
administrativni pracovnici) tuto zaruku oslabuje, aniz by ji nahradilo srovnatelnym kontrolnim
mechanismem. DUvodova zprava odUvodnuje rozsifeni okruhu nedostatkem reviznich lékaru
a tim, Ze rutinni revizni ¢innost typu kédovani a vykazovani muize byt provadéna vyskolenymi
nezdravotniky. Tento prakticky argument vSak nefesi to, Ze do zdravotnické dokumentace,
tedy do udajl zvlastni kategorie podle ¢l. 9 nafizeni (EU) 2016/679 (GDPR), ziska pristup okruh
osob, ktery neni podfizen profesnimu dohledu ani profesni mlcenlivosti zdravotnického
pracovnika.

Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb jako spravce osobnich Udaji vznika redlné riziko, ze v
pripadé uniku ¢i zneuZiti Udajli z dokumentace bude odpovédnost dovozovana vici nému,
prestoze k Uniku doslo na strané osob, jejichz kvalifikaci nemohl ovéfit a jejichz Cinnost se
odehravd mimo jeho dispozi¢ni sféru. Stavajici Uprava toto riziko omezuje tim, ze pfistup
vyhrazuje pouze osobam s definovanou profesni kvalifikaci.

Nedostatek reviznich Iékafll u zdravotnich pojistoven je provozni problém pojistoven, ktery
nemuUZe byt feSen oslabenim ochrany zdravotnické dokumentace pacientl a pfenosem GDPR
rizika na poskytovatele zdravotnich sluzeb. Zachovani stavajiciho znéni § 65 odst. 2 pism. e)
Z0ZS odpovida principu minimalizace pristupu k Gddajam zvlastni kategorie podle ¢l. 5 odst. 1
pism. c) a ¢l. 32 GDPR a zachovavd osvédcené zaruky dlvérnosti vztahu mezi pacientem a
zdravotnickym systémem.

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

40.K § 66

V navrhu se uvadi , Pacient nebo jind oprdvnénd osoba podle § 65 pristupuji ke zdravotnické
dokumentaci pomoci vzddleného pristupu s vyuzitim elektronické identifikace podle zdkona o
elektronické identifikaci prostfednictvim Ndrodniho portdlu elektronického zdravotnictvi nebo
EZKarty.” Pozadujeme vyjasnit, zda bude tento pfistup rfeSen na Urovni zadavatel KH a
poskytovatele, kde probiha KH (tedy na urovni komunikace s NIS daného poskytovatele), nebo
plUjde o pfistup reseny primarné mezi zadavatelem a MZd (Narodni portal elektronického
zdravotnictvi)? Ohledné dat v IDR poZadujeme vyjasnit, zda se jedna o kopie, ¢i o primarni
zaznam, nebo jde jen o zobrazeni? Po jak dlouhou dobu je potifebné je uchovavat?

Oduavodnéni:

Na zakladé (i) navrhované definice zdravotnické dokumentace (platné znéni od 26. 3. 2029) a
(ii) paragrafu § 65 zdkona o zdrav. sluzbach (ktery umoznuje nahlizeni do zdravotnické
dokumentace pacienta i pro osoby dle odst. (2) pism. s)) ma monitor pfistup do veskeré
zdravotnické dokumentace. Nafizeni EU 536/2014 ¢l. 48 pozaduje, aby zadavatel provadéni
klinického hodnoceni odpovidajicim zplisobem sledoval a ovéfril: (i) zda jsou chranéna prava,
bezpecnost a kvalita Zivota subjektd hodnoceni, (ii) Ze nahlasené udaje jsou spolehlivé a
robustni a (iii) Ze klinické hodnoceni je provadéno v souladu s pozadavky tohoto nafizeni. Pro
splnéni této zakonné povinnosti je nutné zajistit pristup zadavatele ke zdravotnické
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dokumentaci v jejim plném rozsahu.

Vyjasnéni doby pro uchovani pokladdme za potifebné na zdakladé povinnosti uchovavat
zdravotnickou dokumentaci nejméné 25 let od ukonceni klinického hodnoceni humanniho
|éCivého pripravku dle vyhlasky ¢. 444/2024 o zdravotnické dokumentaci Priloha 3 bod 13 e).

tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

41. K § 70 odst. 1 pism. d)

Navrzenou novelizaci navrhujeme vypustit.

Oduvodnéni:

Rozsifeni o ,statisticka zjisStovani provadéna statistickym ustavem" je z hlediska pfedavani
udaju vysoce rizikové. Doplnénim této formulace pfimo do § 70 odst. 1 pism. d) by se jakakoli
statisticka zjistovani UZIS stala explicitné podfaditelna pod ucel, pro ktery se podle § 70 odst.
2 ZOZS udaje predavaji bez souhlasu pacienta. Rozsifeni nadto nevyplyva z Zadné povinnosti
podle nafizeni (EU) 2025/327 ani jiného pfimo pouZitelného predpisu EU.

tato pripominka je zasadni

42. K § 70 odst. 1 pism. h)

Navrzenou novelizaci navrhujeme vypustit, alternativné, doplnit slovy: ,, a to vyhradné na
zakladé anonymizovanych nebo pseudonymizovanych udaja“

Oduvodnéni:

Jde o Cisté narodni rozsifeni ucelu, které v kombinaci s navrhovanym rozsifenim § 70 odst. 2
(ptidani ,,h)") legitimizuje sbér zvlastni kategorie osobnich udaji dle ¢l. 9 nafizeni (EU)
2016/679 (GDPR) bez souhlasu subjektu Udajl, aniz by pro to existoval prevazujici verejny
zajem opirajici se o unijni pravo. Planovani socialnich sluzeb Ize provadét na anonymizovanych
datech.

tato pripominka je zasadni

43.K § 70 odst. 2

Navrhujeme pismeno h) z vyctu v ndvrhu odst. 2 vypustit.

Oduvodnéni:

Rozsifeni vyctu o pism. h) by zaloZilo zpracovani osobnich udajt pro ucely planovani socialnich
sluZzeb bez nutnosti souhlasu subjektu udaju.

tato pfipominka je zasadni

44. K § 70 odst. 2 pism. a) bod 5

Navrhujeme bod 5 z navrhu vypustit

Odavodnéni:

Pojmy ,rodinna anamnéza" a ,socidlné-ekonomickd anamnéza" nejsou v zakoné vymezeny a
jejich rozsah je extrémné Siroky, kdy mohou zahrnovat Udaje o pfijmech, vzdélani, zaméstnani,
rodinné situaci, bydleni a dalSich socio-demografickych charakteristikach pacienta i osob jemu
blizkych. Predavani téchto udajli bez souhlasu pacienta pro ucely vedeni NZIS (i) neni
pozadovano natizenim EHDS — ¢l. 51 EHDS upravuje pouze sekundarni vyuziti; (ii) je v rozporu
se zasadou minimalizace dle GDPR; (iii) zasahuje do soukromi tfetich osob (rodinna anamnéza
zahrnuje Udaje o clenech rodiny pacienta); (iv) je v rozporu s pozadavkem na urcitost a
predvidatelnost pravni normy. Tim predstavuje navrhovand Uprava bianco zmocnéni pro
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neomezeny sbér socioekonomickych udajl pacientd.
tato pfipominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

45. K § 70 souhrnné

Navrhovana Uprava § 70 ZZS rozsifuje centralizovany sbér identifikovanych osobnich udaja
pacientd do NZIS bez jejich souhlasu. Udaje pfedavané dle § 70 odst. 2 pism. a) bodu 1 (&islo
pojisténce, rodné Cislo, datum narozeni, adresa) predstavuji pfimé identifikdtory a umoznuji
statistickému Ustavu jednoznacnou identifikaci konkrétniho pacienta. Anonymizace nastava
teprve na vystupu z NZIS k uZivatelim, nikoli na vstupu od poskytovateld.

Tento sbér je z hlediska nafizeni (EU) 2025/327 (EHDS) sekundarnim vyuZitim dle ¢l. 2 pism.
e) EHDS — udaje byly poskytovatelem shromazdény pro prvotni ucel poskytovani zdravotni
péce a jsou nyni zpracovavany pro odlisny ucel (statistika, fizeni, planovani socidlnich sluzeb).
Na takové zpracovani se aplikuji zadvazna pravidla Kapitoly IV EHDS, zejména: ¢l. 71 (prdvo
pacienta kdykoli odmitnout zpracovani pro sekunddarni vyuziti formou opt-outu, ktery
navrhovand Uprava nezakotvuje); ¢l. 66 (zdsady minimalizace a omezeni Ucelem, poprené
ploSnym sbérem vagné vymezené ,,rodinné a socidlné-ekonomické anamnézy" v navrhovaném
bodu 5); a ¢l. 68 odst. 1 pism. c) (povinnost odlvodnit, pro¢ nelze ucelu dosdahnout
anonymizovanymi Udaji — predkladatel v dlivodové zpravé toto neprokazuje).

Sbér identifikovanych osobnich Udaji v navrhovaném rozsahu, bez mozZznosti opt-outu a bez
prokazané nezbytnosti identifikované podoby, je v rozporu se zdsadami GDPR (zpracovani
zvlastni kategorie Udaju ve verejném zajmu musi byt pfimérené a poskytovat vhodné zaruky)
a s pravidly Kapitoly IV nafizeni EHDS. Navrhovand Uprava ochranu pacientd sniZzuje na ukor
jejich prav garantovanych pfimo pouzitelnym unijnim pravem.

tato pfipominka je zasadni

46. K § 72 odst. 1 pism. 1)

Navrhujeme pism. I) z ndvrhu vypustit

Oduvodnéni:

Navrhované znéni § 72 odst. 1 pism. |) je z hlediska urcitosti pravni normy neptipustné vagni.
Otevrena klauzule ,dalsi udaje ziskané z informacnich systému verejné spravy a zdravotnich
pojistoven podle tohoto zakona a jinych pravnich predpisi" neurcuje rozsah ani Gcel sbéru,
¢imzZ obchazi zdsady minimalizace dle GDPR. Ustanoveni nevyplyva z zadné povinnosti dle
nafizeni (EU) 2025/327 (EHDS); jde o Cisté narodni rozsifeni datové zakladny NZIS. Vagné
formulovana zakonna zmocnéni statu k centralizovanému sbéru osobnich Gdajli jsou v rozporu
se zasadou enumerativnosti verejnopravnich pretenzi.

tato pripominka je zasadni

47. K § 73 odst. 2 pism. g) zdkona €. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluZbach: ,g) oprdvnény
pracovnik zdravotni pojistovny, jde-li o registr uvedeny v § 72 odst. 1 pism. b) a f), a to pro
ucely plnéni ukoli podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.“

Navrhujeme text nahradit napfiklad takto: ,,g) oprdvnény pracovnik zdravotni pojistovny nebo
zdravotni pojistovna, jde-li o registr uvedeny v § 72 odst. 1 pism. b) a f), a to pro ucely plnéni
ukolii podle zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a pro ucely podpory prevence a
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motivacnich programii zamérenych na pojisténce”.

Oduvodnéni:

Navrh souvisi s navrhovanou Upravou § 34a odst. 7 pism. c) zdkona ¢. 325/2021 Sbh., o
elektronizaci zdravotnictvi — od{ivodnéni viz vyse.

Z divodové zpravy k tomuto ustanoveni plyne, Ze jako plnéni ukoll podle zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi je chdpana povinnost provadét kontrolu poskytnutych a vykdzanych
zdravotnich sluzeb, a to jak z hlediska jejich vécné spravnosti, tak z hlediska hospodarnosti,
Ucelnosti a efektivity vynakladani prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi a povinnost
zajistovat i dostupnost zdravotnich sluzeb pro své pojisténce. Jsme toho nazoru, Ze je ve
vefejném zajmu a v zajmu zajiSténi dlouhodobé efektivity vynakladani prostfedki z vefejného
zdravotniho pojisténi, aby méla zdravotni pojistovna moznost vyuZit predavana data rovnéz
pro ucely podpory prevence a motivace jako nastroju pro zajisténi dlouhodobé udrzitelnosti
systému.

Zaroven je v souladu s obecnou pfipominkou navrhovano, aby byl pfistup umoznén zdravotni
pojistovné na institucionalni drovni (tj. nikoliv prostfednictvim opravnéného pracovnika ve
smyslu fyzické osoby), tak, aby Slo zajistit automatizovany pfistup k informacim za ucelem
jejich efektivniho vyuZiti v rdmci ¢innosti zdravotni pojistovny.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

48. Navrhujeme upravit ust. § 77a odst. 5 pism. a) zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach: Obsah Ndrodniho registru hrazenych zdravotnich sluZeb je pristupny zdravotni
pojistovné v rozsahu udaju o zdravotnich sluzbdch, které uhradila, a to za ucelem provadeéni
verejného zdravotniho pojisténi, tak, ze bude nové znit: Obsah Ndrodniho registru hrazenych
zdravotnich sluZeb je pristupny zdravotni pojistovné, a to za ucelem provddéni verejného
zdravotniho pojisténi.

Oduvodnéni:

Cilem navrhované Upravy je zajistit moznost systémového pfistupu zdravotni pojistovny ke
kompletni sadé informaci vedenych NRHZS za udelem provadéni vefejného zdravotniho
pojisténi, zejména stran prace s prevenci a motivaci pojisténcl za ucelem umoznéni
efektivniho a user-friendly fungovani preventivnich (bonifikacnich) program.

tato pfipominka je zasadni

49. K § 81a zakona o lécivech

Pavodni znéni (navrh):

,(2) K systému eRecept pristupuje Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
automatizované prostrednictvim pristupovych certifikatli vyddvanych podle zdkona o
elektronizaci zdravotnictvi."

A v § 81 odst. 3 pism. k) zdkona o lécivech:

k) prFistup Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky k elektronickym receptim,

zaznamim o vydeji podle § 81g odst. 5 a elektronickym zaznamiim podle § 81g odst. 6 za
ucelem plnéni ukoli podle § 70 zakona o zdravotnich sluzbach,"
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Navrh nového znéni:

11(2) "
Av § 81 odst. 3 pism. k) zachovat dosavadni znéni:

,k) pfistup Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky k anonymizované databdzi udajii
vedenych v systému eRecept za ucelem vykonu statistické c¢innosti,"

Alternativné (mirné;jsi varianta), pokud bude ptistup zachovan, omezit:

,(2) K systému eRecept pfistupuje Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
automatizované prostrednictvim pFistupovych certifikati vyddvanych podle zdkona o
elektronizaci zdravotnictvi, a to v anonymizovaném nebo pseudonymizovaném formdtu.
Statisticky ustav poskytne fyzickym osobam mechanismus pro odmitnuti zpracovani jejich
udaji z eReceptu pro ucely podle § 70 zdkona o zdravotnich sluzbdch."

Odavodnéni:

Navrhovand Uprava méni charakter pfistupu UZIS k systému eRecept, a to z anonymizované
databaze na primy automatizovany pfistup k identifikovanym elektronickym receptim a
zaznamOm o vydeji viech ob&anti CR. Pfedkladatel v dGvodové zpravé tento prechod od
anonymizace k plné identifikaci nezdGvodnuje a neprokazuje, pro¢ plivodni anonymizovany
rezim pro plnéni ukoll NZIS nepostacuje.

tato pripominka je zasadni

Konfederace zaméstnavatelskych
a podnikatelskych svazi CR

Kontaktni osoby:
Mgr. Jakub Machytka e-mail: jakub.machytka@uzs.cz mob: 727 956 059
Dr. Jan Zikes e-mail: zikes@kzps.cz mob: 775157750

V Praze dne 4. srpna 2026

Ing. Jiti Horecky, Ph.D., MSc., MBA
prezident
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