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S t a n o v i s k o  
Konfederace zaměstnavatelských a podnikatelských svazů ČR 

k materiálu „Návrh zákona, kterým se mění zákon č. 325/2021 Sb., o elektronizaci 

zdravotnictví, ve znění pozdějších předpisů, a některé další zákony“ 
 

V rámci mezirezortního připomínkového řízení jsme obdrželi výše uvedený návrh a k němu 

Konfederace zaměstnavatelských a podnikatelských svazů ČR (KZPS ČR) uplatňuje následující 

zásadní a doporučující připomínky. 

 
Obecné připomínky 
 
1. Navrhujeme, aby zdravotní pojišťovny měly systémový (automatizovaný - strojový) přístup 
k informacím, a to pro čtení záznamů minimálně o a) očkování a screeningových vyšetřeních, 
b) laboratorních vyšetřeních, c) informacích správy sociálního zabezpečení a d) léčivých 
přípravcích. Systémové přístupy jsou pro účely zajištění efektivity činnosti zdravotních 
pojišťoven vhodnější a efektivnější způsob přístupu k datům o pojištěncích než přístup 
založený na žádostech ze strany oprávněných pracovníků.  
tato připomínka je zásadní 

 
2. Navrhujeme, aby poskytovaná data byla strukturována do podoby datové věty, která bude 
se zdravotními pojišťovnami projednána. Navrhujeme rovněž, aby zdravotní pojišťovny mohly 
spolurozhodovat o formátu předávaných dat tak, aby tento formát odpovídal systémům 
zdravotních pojišťoven a implementace a využití dat bylo z pohledu systému veřejného 
zdravotního pojištění maximálně efektivní. 
tato připomínka je zásadní  

 

3. K nákladům  
Žádáme spočítat náklady a dopady na pojišťovny, poskytovatele i informační systémy. Bez 
uvedeného nejde plánovat ani rozpočtovat. Musí být proto jednoznačně seznatelné, jaká bude 
výše nákladů, který subjekt jej ponese a v jakém časovém horizontu.  

Rovněž technické standardy zásadně ovlivňují náklady. Proto musí být předvídatelné, 
transparentní a za účasti zdravotních pojišťoven, jinak hrozí chaos, přestavby systémů a 
zbytečné výdaje. 
tato připomínka je zásadní  

 

4. K odpovědnosti a připravenosti infrastruktury 
Musí být jasně stanovená odpovědnost za centrální systémy. Musí být definováno, kdo za co 
odpovídá, jak funguje výpadek a kdo nese následky. Zdravotní pojišťovny ani poskytovatelé 
nemají nést škody za chyby centrální infrastruktury. 

Nelze vynucovat plnění podle kalendáře, pokud nebude připravena infrastruktura. Nejprve 
musí fungovat systémy, pak lze teprve stanovit povinnost (na začátku bez sankcí). 
tato připomínka je zásadní  
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5. K datům a přístupu k nim 
Přístup k datům nesmí blokovat opt-out. Pacient může omezit sdílení dat, ale nesmí to 
znemožnit zdravotním pojišťovnám plnit zákonné povinnosti (revize, kontroly, úhrady). 
Potřebujeme jasnou legální cestu k datům – agregovaným i individuálním podle účelu. K tomu 
viz připomínka č. 5. 

Přístup i pro nezdravotnické role. Je nutné umožnit přístup i analytikům nebo kodérům (s 
kontrolami a logováním). Jinak nelze moderně řídit péči a data. 

NZIS a registry – žádné duplicitní vykazování. Data sbírat jednou a automaticky, ne znovu 
ručně. Zdravotní pojišťovny musí dostávat výstupy pro řízení péče a nákladů. 

K Národnímu portálu elektronického zdravotnictví – nesmí být jediný kanál, systém musí být 
otevřený a napojený na další aplikace. 
tato připomínka je zásadní  

6. Zohlednění farmaceutické péče při nastavení elektronického zdravotnictví a nástrojů 
kontinuity péče 

Navrhujeme, aby byl předložený návrh v dalším legislativním a implementačním procesu 
systematicky posouzen a dopracován také z hlediska poskytování farmaceutické, resp. 
lékárenské péče a role farmaceutů v návaznosti zdravotních služeb. 
 
Navrhovaná právní úprava vytváří základní infrastrukturu pro elektronickou výměnu 
zdravotních údajů mezi poskytovateli zdravotních služeb. Služby centrální výměnné sítě mají 
umožnit předávání a sdílení zdravotnické dokumentace nebo informací z ní mezi poskytovateli 
(§ 30), poskytovatel má být za stanovených podmínek oprávněn přistupovat k elektronickým 
zdravotním záznamům, je-li to nezbytné pro poskytování zdravotních služeb (§ 32 odst. 11), 
Ministerstvo zdravotnictví má zajistit připojení všech poskytovatelů zdravotních služeb k 
národnímu kontaktnímu místu tak, aby byla umožněna oboustranná výměna elektronických 
zdravotních údajů (§ 38a odst. 3), a § 56b zákona o zdravotních službách upravuje předávání 
zdravotnické dokumentace mezi poskytovateli za účelem zajištění návaznosti zdravotní péče. 
Z předloženého návrhu však není patrné systematické řešení toho, jak mají být tyto nové 
nástroje využívány při poskytování farmaceutické a lékárenské péče. 
 
Tato otázka je přitom významná již při současném rozsahu farmaceutické péče. Podle § 5 odst. 
2 písm. i) aktuálně platného znění zákona o zdravotních službách je jejím účelem mimo jiné 
maximalizace účinku a minimalizace rizik farmakoterapie a její součástí je optimalizace 
farmakoterapie pacienta, posuzování a kontrola účelného, bezpečného a hospodárného 
užívání léčivých přípravků, konzultační a konziliární činnost a poradenství. Pro kvalifikované 
poskytování těchto činností mohou být v konkrétních situacích významné také údaje vznikající 
u jiných poskytovatelů zdravotních služeb. Samotný návrh přitom mezi údaje sdíleného 
zdravotního záznamu řadí například údaje o alergiích, nežádoucích účincích léčivých přípravků 
a léčivých přípravcích vydaných za období posledních 12 měsíců z lékového záznamu; od roku 
2031 má zahrnovat také elektronický záznam o těhotenství. 
 
Považujeme proto za potřebné, aby nově budovaný systém elektronického zdravotnictví nebyl 
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koncipován pouze jako infrastruktura pro zpřístupňování již existujících dokumentů, ale aby 
podporoval skutečnou kontinuitu péče mezi jednotlivými poskytovateli a zdravotnickými 
pracovníky.  
 
Považujeme za nezbytné, aby byla tato otázka před finalizací právního a technického rámce 
elektronického zdravotnictví věcně dořešena se zástupci farmaceutické a lékárenské péče a 
aby výsledné nastavení přístupových rolí, datových toků a standardů umožňovalo efektivní 
poskytování farmaceutické péče již v rámci stávajících kompetencí a současně nevytvářelo 
překážku pro další vývoj jejího postavení v systému zdravotních služeb. 

tato připomínka je zásadní  

7. Elektronické zdravotnictví jako nástroj skutečné kontinuity péče a obousměrné odborné 
komunikace mezi poskytovateli 

Navrhujeme, aby nově budovaná infrastruktura elektronického zdravotnictví byla 
koncipována nejen jako prostředek pro zpřístupňování a předávání zdravotnické 
dokumentace a jednotlivých elektronických zdravotních údajů, ale také jako nástroj 
podporující efektivní obousměrnou odbornou komunikaci mezi poskytovateli zdravotních 
služeb a návaznost jimi poskytované péče. 
 
Předložený návrh již obsahuje významné prvky podporující výměnu informací mezi 
poskytovateli. Služby centrální výměnné sítě podle § 30 zajišťují předávání a sdílení 
zdravotnické dokumentace, jejích částí nebo informací z ní. Podle navrhovaného § 38a odst. 3 
má Ministerstvo zdravotnictví zajistit připojení všech poskytovatelů zdravotních služeb k 
Národnímu kontaktnímu místu tak, aby byla umožněna oboustranná vzájemná výměna 
elektronických zdravotních údajů. § 56b zákona o zdravotních službách pak výslovně upravuje 
komunikaci prostřednictvím Národního kontaktního místa za účelem zajištění návaznosti 
zdravotní péče. 
 
Vedle těchto mechanismů zákon o elektronizaci zdravotnictví již v § 31 umožňuje aktivní 
adresné předání zdravotnické dokumentace, její části nebo informace z ní prostřednictvím 
služeb centrální výměnné sítě. Z předloženého návrhu však není zřejmé, jak má být tento 
mechanismus prakticky využíván pro strukturovanou odbornou komunikaci mezi 
poskytovateli, například pro předání konkrétního odborného zjištění, upozornění nebo 
podnětu relevantního pro další péči a případnou návaznou zpětnou informaci. § 56b zákona o 
zdravotních službách je naproti tomu založen na předchozím požadavku přijímajícího 
poskytovatele. 
Potřeba takové komunikace přitom vzniká již v současné praxi. V oblasti farmaceutické péče 
může jít například o situace, kdy farmaceut při poskytování péče identifikuje skutečnost 
relevantní pro další vedení farmakoterapie – například potřebu ověřit nebo upravit dávkování, 
problém související s užíváním léčivého přípravku či adherencí pacienta nebo jinou skutečnost 
vyžadující součinnost s ošetřujícím lékařem. Současné možnosti komunikace jsou v praxi často 
založeny na individuálním telefonickém či jiném neformalizovaném kontaktu a neposkytují 
standardizovaný způsob předání informace a jejího návazného vypořádání. 
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Samotný návrh přitom u eŽádanky zavádí procesní model, který vedle elektronického předání 
požadavku zahrnuje také jeho převzetí a následné vložení údaje o poskytnutí vyžádané 
zdravotní služby včetně jejího výsledku. Důvodová zpráva tento mechanismus charakterizuje 
jako „standardizovaný most mezi indikujícím a vyžádaným poskytovatelem“. Tento princip 
podle našeho názoru ukazuje potenciál elektronického zdravotnictví podporovat nejen pasivní 
dostupnost údajů, ale také návazné procesy mezi poskytovateli. 
 
Považujeme proto za potřebné, aby bylo v rámci dalšího dopracování právního a technického 
rámce elektronického zdravotnictví vyhodnoceno a se zástupci dotčených poskytovatelů 
odborně projednáno, jakým způsobem má systém podporovat strukturovanou obousměrnou 
komunikaci mezi poskytovateli zdravotních služeb, včetně možnosti předání odborného 
zjištění či podnětu relevantního pro návaznou péči a odpovídající zpětné informace. Takový 
mechanismus by měl být nastaven obecně podle potřeb poskytované zdravotní péče a neměl 
by být omezen pouze na tradiční vztahy mezi jednotlivými typy poskytovatelů. 
tato připomínka je zásadní  

8. Funkční nastavení přístupových a zápisových oprávnění podle poskytované zdravotní 
služby a odborné způsobilosti 

Navrhujeme, aby byla přístupová a zápisová oprávnění v systému elektronického zdravotnictví 
nastavována konzistentně podle povahy konkrétně poskytované zdravotní služby, odborné 
způsobilosti zdravotnického pracovníka a nezbytnosti daných údajů pro bezpečné a efektivní 
poskytování péče, nikoli primárně podle typu poskytovatele nebo jeho zapojení do určitého 
programu. 
 
Takový princip již předložený návrh v obecné rovině obsahuje. Navrhovaný § 32 odst. 11 
zákona o elektronizaci zdravotnictví stanoví, že neurčí-li pacient jinak, je poskytovatel 
zdravotních služeb oprávněn přistupovat k elektronickým zdravotním záznamům, je-li to 
nezbytné pro poskytování zdravotních služeb, v rozsahu stanoveném příslušnými právními 
předpisy. Obdobně již § 65 odst. 2 písm. a) zákona o zdravotních službách umožňuje 
zdravotnickému pracovníkovi podílejícímu se na poskytování zdravotních služeb pacientovi 
nahlížet do jeho zdravotnické dokumentace bez souhlasu pacienta, je-li to v zájmu pacienta 
nebo potřebné k naplnění příslušného účelu, a to v nezbytném rozsahu. 
 
Považujeme tento funkční princip za správný. Rozsah zdravotních údajů potřebných pro 
konkrétní výkon péče se může lišit nejen mezi jednotlivými zdravotnickými profesemi, ale také 
podle konkrétní činnosti, kterou tentýž zdravotnický pracovník v dané situaci vykonává. 
Smyslem elektronizace proto nemá být plošné zpřístupňování zdravotních údajů, ale zajištění 
toho, aby oprávněný zdravotnický pracovník měl při poskytování konkrétní zdravotní služby k 
dispozici právě ty informace, které jsou pro její bezpečné a řádné poskytnutí nezbytné. 
 
Návrh však tento princip nepoužívá ve všech částech konzistentně. Například navrhovaná 
úprava § 34a odst. 7 písm. b) váže přístup zdravotnických pracovníků ke sdílenému 
zdravotnímu záznamu váže mimo jiné na jejich postavení u poskytovatele zdravotních služeb 
„poskytujícího preventivní péči a zapojeného do screeningových programů“, přestože sdílený  
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zdravotní záznam zahrnuje také emergentní zdravotní záznam obsahující například údaje o 
alergiích, nežádoucích účincích léčivých přípravků nebo údaje o léčivých přípravcích vydaných 
pacientovi. 
 
Takové institucionální či programové omezení může vést k situaci, kdy zdravotnický pracovník 
při poskytování jiné zdravotní služby objektivně potřebuje určitý údaj pro její bezpečné 
poskytnutí, avšak přístup k němu nebude odpovídat obecnému principu nezbytnosti 
zakotvenému v § 32 odst. 11. Tento problém může nabývat na významu také s rozvojem 
mezioborové spolupráce a změnami v rozsahu činností jednotlivých zdravotnických profesí. 
 
Obdobný princip je podle našeho názoru vhodné uplatňovat také při nastavování zápisových 
oprávnění. Zdravotnický pracovník, který při poskytování zdravotních služeb v rámci své 
odborné způsobilosti zjistí údaj relevantní pro návaznou péči, by neměl být z možnosti jeho 
strukturovaného zaznamenání vyloučen pouze proto, že působí u určitého typu poskytovatele. 
Samotný § 34a odst. 3 ostatně u některých kategorií údajů již pracuje funkčně — například 
zapisující osobou údajů emergentního zdravotního záznamu podle odst. 2 písm. a) až f) má být 
každý poskytovatel zdravotních služeb, který příslušný údaj zjistí. 
 
Považujeme proto za nezbytné, aby byl v celém návrhu a při následném nastavování 
přístupových rolí a standardů elektronického zdravotnictví důsledně uplatněn princip, podle 
něhož se rozsah oprávnění ke čtení a zápisu zdravotních údajů odvíjí od konkrétně 
poskytované zdravotní služby, odborné způsobilosti zdravotnického pracovníka a 
nezbytnosti daného údaje pro bezpečné poskytování a návaznost péče. Omezení založená 
na typu poskytovatele nebo jeho účasti v konkrétním programu by měla být používána pouze 
tam, kde pro ně existuje věcný důvod. 
 
tato připomínka je zásadní  

9. Zajištění dlouhodobé adaptability systému a zapojení dotčených odborných skupin do 
tvorby standardů elektronického zdravotnictví 

Navrhujeme, aby právní a technický rámec elektronického zdravotnictví byl koncipován tak, 
aby umožňoval průběžně reagovat na vývoj organizace poskytování zdravotních služeb a 
odborných kompetencí jednotlivých zdravotnických profesí, aniž by každá taková změna 
vyžadovala zásadní přestavbu nově budované infrastruktury. 
 
Předložený návrh vytváří systém s dlouhodobým implementačním horizontem. Od 26. března 
2029 má poskytovatel zdravotních služeb povinně vést pacientský souhrn jako elektronický 
zdravotní záznam a zajistit jeho vytváření, přijímání, ukládání, zpřístupňování a zobrazování ve 
standardizovaném formátu; od 26. března 2031 se tato povinnost rozšiřuje na další kategorie 
elektronických zdravotních záznamů, včetně lékařských zpráv, laboratorních a diagnostických 
výsledků a propouštěcích zpráv. 
 
Významnou roli přitom mají mít standardy elektronického zdravotnictví. Ty podle § 2 odst. 6 
definují mimo jiné strukturu, obsah a formát datových souborů, datových zpráv a datových  
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rozhraní, jejich zabezpečení, klasifikace, nomenklatury a terminologii. Poskytovatelé jsou 
podle § 4 odst. 1 písm. a) povinni standardy dodržovat a Ministerstvo zdravotnictví podle § 38 
odst. 2 zajišťuje proces standardizace a standardy stanovuje a vydává. Praktická podoba a 
využitelnost nového systému tak bude ve významné míře záviset nejen na samotném 
zákonném rámci, ale také na způsobu tvorby a dalšího vývoje těchto standardů. 
 
Důvodová zpráva sama v souvislosti s institucionálním nastavením elektronického 
zdravotnictví uvádí, že má být zajištěno, aby na tvorbě technických standardů a metodických 
postupů byly vhodným způsobem participovány odborné platformy, a spojuje takovou 
participaci s transparentností, odbornou kvalitou a důvěrou dotčených subjektů. Tento princip 
považujeme za velmi důležitý a doporučujeme jej důsledně uplatnit také při nastavování 
přístupových rolí, datových toků a dalších praktických pravidel využívání elektronického 
zdravotnictví jednotlivými zdravotnickými profesemi. 
 
Při návrhu těchto pravidel je současně potřeba vycházet nejen z dnešního rozdělení činností 
mezi jednotlivé poskytovatele a zdravotnické pracovníky, ale počítat s tím, že způsob 
organizace zdravotní péče a rozsah odborných činností jednotlivých zdravotnických profesí 
se v čase vyvíjí. Nově budovaná infrastruktura by proto měla být pokud možno profesně a 
technologicky neutrální a umožňovat přizpůsobení přístupových a zápisových rolí změnám 
právního rámce, pokud k nim v budoucnu dojde. 
 
V případě farmaceutické a lékárenské péče považujeme tento aspekt za zvlášť významný. 
Nejde o požadavek, aby tato novela předjímala výsledek jiných legislativních procesů nebo již 
nyní zakládala kompetence, které současná právní úprava nestanoví. Je však žádoucí, aby nově 
vytvářená elektronická infrastruktura byla nastavena tak, že případné změny rozsahu 
zdravotních služeb poskytovaných farmaceuty a lékárnami bude možné do systému 
promítnout prostřednictvím odpovídajících přístupových, zápisových a komunikačních rolí, 
aniž by tomu bránila architektura založená výhradně na dnešním rozdělení péče. 
 
Považujeme proto za nezbytné nastavit transparentní a průběžný mechanismus zapojení 
zástupců dotčených zdravotnických profesí a typů poskytovatelů do tvorby a aktualizace 
standardů elektronického zdravotnictví, včetně zástupců farmaceutické a lékárenské péče. 
Současně navrhujeme, aby při tvorbě právního i technického rámce bylo systematicky 
posuzováno, zda navrhované řešení nevytváří zbytečné bariéry pro další vývoj organizace 
zdravotní péče a zda umožňuje odpovídající úpravu přístupových, zápisových a komunikačních 
rolí v návaznosti na změny právního rámce poskytování zdravotních služeb. 
 
tato připomínka je zásadní  

 
Konkrétní připomínky 

10. K § 4 odst. 3 

Navrhujeme zakotvit podmínku vedení elektronických zdravotních záznamů, pouze pokud při 
činnosti poskytovatele zdravotních služeb vznikly.  
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Odůvodnění: 

Ne všichni poskytovatelé zdravotních služeb vytvářejí při poskytování zdravotních služeb 
všechny uvedené činnosti, navrhujeme tedy, aby bylo stanoveno, že se povinnost týká pouze 
záznamů, které poskytovatel skutečně vytváří. 

tato připomínka je zásadní  

11. K § 30a odst. 2 

Navrhujeme doplnit na konec ustanovení text: 

„nebo *f) poskytovatel zdravotních služeb nebo právnická osoba sdružující více poskytovatelů 
zdravotních služeb, splňující požadavky stanovené tímto zákonem a standardem 
elektronického zdravotnictví podle § 38 odst. 2 písm. c)." 

A doplnit nový odst. 4 zajišťující vzájemnou interoperabilitu: 

„(4) Provozovatel registrované výměnné sítě je povinen zajistit plnou technickou 
interoperabilitu se všemi ostatními registrovanými výměnnými sítěmi, a to v souladu se 
standardem elektronického zdravotnictví podle § 38 odst. 2 písm. c). Bezdůvodné omezování 
přístupu nebo komunikace s jinou registrovanou výměnnou sítí není přípustné." 

Odůvodnění:  

Výčet provozovatelů RVS je omezen pouze na veřejnoprávní subjekty a zdravotní pojišťovny, 
čímž jsou soukromí poskytovatelé zdravotních služeb a jejich sdružení vyloučeni bez věcného 
důvodu. Důvodová zpráva pouze konstatuje, že „v podmínkách decentralizovaného 
zdravotnictví není efektivní ani provozně únosné, aby se každý poskytovatel zdravotních 
služeb, bez ohledu na jeho velikost, samostatně připojoval ke službám dalších poskytovatelů". 
To je však argument proti samostatnému připojování každého malého poskytovatele, nikoli 
proti tomu, aby větší soukromý subjekt s dostatečnou IT kapacitou mohl RVS provozovat. 
Navrhované rozšíření okruhu provozovatelů by drobné poskytovatele nijak nezatížilo a 
současně zachovalo prostor pro ty, kterým by účast na infrastruktuře elektronického 
zdravotnictví dávala obchodní i provozní smysl. 

Současně chybí v zákoně výslovná povinnost vzájemné interoperability mezi jednotlivými 
RVS. Bez této záruky hrozí fragmentace infrastruktury a nepřiměřená závislost poskytovatelů 
na smluvních podmínkách omezeného okruhu provozovatelů. Doporučujeme proto 
interoperabilitu zakotvit přímo v zákoně: 

Dále navrhujeme další doplnění § 30a (nový odstavec 5): 

„(5) Provozovatel registrované výměnné sítě je povinen zajistit, aby se odesílateli zásilky podle 
§ 31 dostalo informace o tom, do které registrované výměnné sítě je adresát zapojen, a aby 
zásilka odeslaná odesílatelem byla adresátovi doručena bez ohledu na to, jakou registrovanou 
výměnnou síť odesílatel nebo adresát využívá. Provozovatel registrované výměnné sítě dále  
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informuje odesílatele o stavu zásilky, zejména o jejím doručení adresátovi a o případném 
nevyzvednutí zásilky ve lhůtě podle § 31 odst. 3.“ 

Odůvodnění: 

Bez explicitní úpravy provázanosti registrovaných výměnných sítí a § 31 hrozí, že existence 
více RVS povede k fragmentaci komunikace a k tomu, že odesílatel bude muset zjišťovat, 
kterou RVS adresát používá, a případně se k více RVS individuálně připojovat. Tomu musí zákon 
předejít stanovením zásady „jedno odeslání, jedno doručení“ napříč všemi registrovanými 
výměnnými sítěmi, obdobně jako u datových schránek. 

Zároveň je nezbytné, aby odesílatel měl informaci nejen o uložení a vyzvednutí zásilky, kterou 
již zákon předpokládá v § 30 odst. 3 písm. c), ale rovněž o případném nevyzvednutí zásilky ve 
stanovené lhůtě. Bez této informace nemůže odesílatel řádně plnit své povinnosti vyplývající 
z odpovědnosti za řádné poskytnutí zdravotních služeb pacientovi, například zajistit jiného 
adresáta vyžádané péče nebo kontaktovat pacienta. 
 
tato připomínka je zásadní  

12. K § 31b odst. 1 písm. c) 

Navrhujeme, aby písm. c) (v návaznosti na citovanou část odst. 1) znělo: 

„Vystavení eŽádanky v listinné podobě je možné pouze pokud ze závažného technického 
důvodu není možné vystavit eŽádanku v elektronické podobě. Závažným technickým důvodem 
je dočasný a neočekávaný výpadek … c) informačního systému poskytovatele, který vystavuje 
eŽádanku, pro který přechodně není možné vystavit eŽádanku v elektronické podobě, nebo …“ 

Odůvodnění: 

Navrhované znění § 31b odst. 1 písm. c) ZeZ vymezuje výpadek informačního systému 
poskytovatele jako důvod pro vystavení eŽádanky v listinné podobě, aniž by rozlišovalo mezi 
dočasným výpadkem (objektivní, neočekávaná porucha funkčního IS) a trvalou nezpůsobilostí 
IS poskytovatele vystavit eŽádanku v elektronické podobě. V současném znění lze ustanovení 
vyložit tak, že trvalé používání informačního systému, který eŽádanku v elektronické podobě 
nepodporuje, naplňuje znaky závažného technického důvodu, čímž by byla zcela popřena 
povinnost vést eŽádanku elektronicky podle § 31a odst. 1 ZeZ. 

Důvodová zpráva sice uvádí, že výjimka „bude užívána pouze v nezbytných a řádně 
odůvodněných případech“, normativní text však tento požadavek dle našeho názoru 
dostatečně nevyjadřuje. Doplnění slov „dočasný a neočekávaný“ do návětí § 31b odst. 1 a 
slova „přechodně“ do písm. c) postaví najisto, že zákon nepřipouští, aby si poskytovatel trvale 
vyhradil možnost vystavovat eŽádanku v listinné podobě s odůvodněním, že jeho informační 
systém elektronickou eŽádanku trvale nepodporuje. Tím se zabrání obcházení povinnosti 
zavedené tímto zákonem a zajistí se rovné podmínky pro všechny poskytovatele zdravotních 
služeb. 
tato připomínka je zásadní  

 
13. K § 30a odst. 3 – registrace více poskytovatelů výměnné sítě znamená otevřený trh, ale 
zároveň hrozbu fragmentace do vzájemně nekompatibilních sítí; tuto kompatibilitu je nutné  
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zejména sledovat.  
Odst. 3 hovoří o souladu se standardy – bude obsahovat i úpravu odpovědnosti provozovatelů 
těchto sítí? 
 
tato připomínka je zásadní  

 
14. K § 30b odst. 8 – je někde upraveno další nakládání s daty poté, co ministerstvo zruší 
rozhodnutí o ověření shody? 
 
tato připomínka je zásadní  

 
15. K § 31a odst. 4 písmeno c – uvádí se, že povinností Poskytovatele zdravotních služeb je 
…vložit údaje o poskytnutí vyžádané zdravotní péče do dočasného úložiště služeb centrální 
výměnné péče, vč. výsledku – ale s výjimkou obrazových výsledků 
 
Odůvodnění: 
Ukládání obrazových výsledků by nemuselo být povinné, ale měla by to být volitelná možnost 
– třeba na vyžádání toho, kdo eŽádanku napsal. 
 
tato připomínka je doporučující  

 
16. K § 31a odst. 5 – uvádí se, že Poskytovatel zdravotních služeb vyzvedne z dočasného 
úložiště služeb centrální výměnné sítě na základě identifikátoru, které sdělí Pacient – je zde 
přeškrtnuta/zrušena možnost, že by tento identifikátor předal Poskytovatel zdravotních 
služeb, který odeslal eŽádanku. 
Odůvodnění:  
Může nastat situace, kdy je pacient v bezvědomí a podobně, v takovém případě pak Pacient 
nemůže předat identifikátor 
tato připomínka je doporučující  

 
17. K § 31a ve spojení s § 31b zákona č. 325/2021 Sb. 
Plně podporujeme elektronizaci zdravotnictví a s tím související projekt eŽádanky. Při 
správném nastavení a vyřešení základních otázek, může pomoci nejen pacientům, ale i dalším 
subjektům ve zdravotnictví. 
I proto – s ohledem na blížící se legislativní termíny (tj. 1. 7. 2027 a 1. 1. 2028) – bychom chtěli 
upozornit, že bude nutné co nejdříve vyřešit jak technické (tj. zejména RID a jeho 
implementace do informačních systémů, vystavení REST API / ISSS, use-cases atd.), tak i 
administrativní otázky (tj. jak bude obecně fungovat revizně kontrolní činnost, jak budou 
nastavené kontroly, validace atd.). Uvedené je nutným základem pro to, aby byl projekt 
eŽádanky úspěšný. Zároveň jsou vyjmenované oblasti časově náročné, čas na jejich přípravu a 
vyřešení může zabrat i několik měsíců. 
 
Zároveň se v rámci projektů MZd řeší zejména tři typy eŽádanek, a to FT, K a Z ve smyslu 
metodiky, avšak podle navrhovaného znění § 31a ve spojení s § 31b z. č. 325/2021 Sb., mají 
být k 1. 7. 2027 zdigitalizovány všechny typy eŽádanek, jediná výjimka je pouze u těch na  
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laboratorní vyšetření. Zdigitalizovány by k 1. 7. 2027 musely být i např. žádanky typu ORP či 
DP či obecná žádanka, což, pokud jsme pochopili správně, není v tuto chvíli záměr.  
 
Proto do důvodové zprávy navrhujeme alespoň doplnit, že k 1. 7. 2027 se digitalizace týká 
žádanek typu FT, K a Z ve smyslu Metodiky pro pořizování a předávání dokladů a dále nastínit, 
jak to bude s dalšími typy žádanek (viz již zmíněné). Odkaz v důvodové zprávě na tuto 
metodiku, která je v praxi běžně užívána, nevnímáme jako problematickou.  
 
Určení je pro ZP stěžejní, jelikož Datové rozhraní dokladu 06 je pro všechny typy žádanek 
stejné – musíme tedy mít jednoznačný podklad, na základě kterého poskytovatelům 
vydefinujeme, které typy žádanek jsou povinné v elektronické formě a které ne. 
 
tato připomínka je zásadní  

 
18. K § 32 odst. 10, věta první – za druhou čárku požadujeme doplnit “a v případě, že pacient 
udělí souhlas pro účely svojí účasti v klinickém hodnocení”. 

 

Návrh znění: Je-li to nezbytné k ochraně životně důležitých zájmů pacienta, zejména k 
odvrácení bezprostředního ohrožení života nebo zdraví pacienta a v případě, že pacient udělí 
souhlas pro účely svojí účasti v klinickém hodnocení, je poskytovateli zdravotních služeb 
podle čl. 11 odst. 5 nařízení o evropském prostoru pro zdravotní údaje umožněn přístup k 
elektronickým zdravotním údajům, k nimž pacient omezil přístup. Přístup k údajům omezeným 
pacientem podle věty první musí být poskytovatelem zdravotních služeb zaznamenán ve 
zdravotnické dokumentaci; poskytovatel zdravotních služeb je povinen neprodleně pacienta 
o takovém přístupu k údajům informovat. 

Odůvodnění:  

Lékař, který se jako zkoušející účastní klinického hodnocení a zařazuje do něj pacienty, musí 
pečlivě posoudit celkový zdravotní stav pacienta, včetně kompletní anamnézy, užívaných léků 
a chirurgických zákroků. Zkoušející musí zkontrolovat všechna vstupní a vylučovací kritéria pro 
účast pacienta v klinickém hodnocení dle protokolu, který schválila etická komise a SÚKL. Po 
tomto pečlivém vyhodnocení, může zkoušející pacienta do klinického hodnocení zařadit. Bez 
přístupu do kompletní zdrav. dokumentace by mohla být ohrožena bezpečnost pacienta v 
klinickém hodnocení. Dále také máme za to, že je potřeba v ČR zaručit, že do klinického 
hodnocení budou pacienti zařazování správně, na základě vstupních a vylučovacích kritérií dle 
schváleného protokolu, což by nešlo zaručit, pokud by zkoušející lékař neměl přístup do 
kompletní dokumentace o pacientovi. Před zařazením pacienta do klinického hodnocení 
podepisuje pacient informovaný souhlas, kde může tento souhlas k přístupu ke kompletní 
zdravotnické dokumentaci uvést. 

tato připomínka je zásadní  

 

19. K § 32 odst. 11 – navrhujeme před třetí čárku doplnit “a pro účast pacienta v klinickém 
hodnocení, ke kterému dal písemný souhlas” 
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Návrh znění: Neurčí-li pacient v nastavení přístupu jinak, je poskytovatel zdravotních služeb 
oprávněn přistupovat k elektronickým zdravotním záznamům, je-li to nezbytné pro 
poskytování zdravotních služeb a pro účast pacienta v klinickém hodnocení, ke kterému dal 
písemný souhlas, v rozsahu stanoveném tímto zákonem, zákonem o zdravotních službách, 
zákonem o specifických zdravotních službách a nařízením o evropském prostoru pro zdravotní 
údaje.“ 

Odůvodnění:  

Lékař, který se jako zkoušející účastní klinického hodnocení a zařazuje do něj pacienty, musí 
pečlivě posoudit celkový zdravotní stav pacienta, včetně kompletní anamnézy, užívaných léků 
a chirurgických zákroků. Zkoušející musí zkontrolovat všechna vstupní a vylučovací kritéria pro 
účast pacienta v klinickém hodnocení dle protokolu, který schválila etická komise a SÚKL. Po 
tomto pečlivém vyhodnocení, může zkoušející pacienta do klinického hodnocení zařadit. Bez 
přístupu do kompletní zdrav. dokumentace by mohla být ohrožena bezpečnost pacienta v 
klinickém hodnocení. Dále také máme za to, že je potřeba v ČR zaručit, že do klinického 
hodnocení budou pacienti zařazování správně, na základě vstupních a vylučovacích kritérií dle 
schváleného protokolu, což by nešlo zaručit, pokud by zkoušející lékař neměl přístup do 
kompletní dokumentace o pacientovi. Před zařazením pacienta do klinického hodnocení 
podepisuje pacient informovaný souhlas, kde může tento souhlas k přístupu ke kompletní 
zdravotnické dokumentaci uvést. 

tato připomínka je zásadní  

 

20. K § 32 odst. 12 zákona č. 325/2021 Sb. 
Žádáme do nového odst. 12 doplnit, že omezení přístupu nenaruší výkon povinností.  
Uvedené navrhujeme z důvodu vyloučení jakýchkoliv výkladových pochybností, zejména ve 
vztahu ke kontrolní činnosti prováděné revizními lékaři a odbornými pracovníky.  
Návrh textu: Omezením přístupu podle čl. 8 nařízení o evropském prostoru pro zdravotní údaje 
nejsou dotčeny povinnosti stanovené jinými právními předpisy*).  

____ 

*) Například zákon č. 48/1997 Sb. 
tato připomínka je zásadní  

 
21. K § 34 odst. 7 písm. c) – ustanovení hovoří o omezení okruhu oprávněných osob 
využívajících data. Míří to na § 32 odst. 9, kde je možné omezit data ze sdíleného zdravotního 
systému pouze pro poskytovatele, nikoli pro pojišťovny.  
Nebo může pacient omezit sdílení těchto dat za použití obecného nesouhlasu § 32 odst. 6?  
Z textu to není zřejmé? 
 
tato připomínka je zásadní  

 
22. K § 34a – dle návrhu bude mezi centrální služby dle zákona o elektronizaci zdrav. bude 
patřit tzv. “sdílený zdravotní záznam” a ten bude obsahovat např. “emergentní zdravotní 
záznam” s údaji také o nežádoucích účincích a příhodách u pacienta. Požadujeme vyjasnit, 
jakým způsobem bude tento centrální e-záznam dostupný pro monitoraci klinického  
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hodnocení (pro přístup monitora tohoto hodnocení), které probíhá u jednotlivého 
poskytovatele zejména z důvodu monitorace bezpečnosti účastníka KH?  

Odůvodnění:  

Na základě (i) navrhované definice zdravotnické dokumentace (platné znění od 26. 3. 2029) a 
(ii) paragrafu § 65 zákona o zdrav. službách (který umožnuje nahlížení do zdravotnické 
dokumentace pacienta i pro osoby dle odst. (2) písm. s)) má monitor přístup do veškeré 
zdravotnické dokumentace. Nařízení EU 536/2014 čl. 48 požaduje, aby zadavatel provádění 
klinického hodnocení odpovídajícím způsobem sledoval a ověřil: (i) zda jsou chráněna práva, 
bezpečnost a kvalita života subjektů hodnocení, (ii) že nahlášené údaje jsou spolehlivé a 
robustní a (iii) že klinické hodnocení je prováděno v souladu s požadavky tohoto nařízení. Pro 
splnění této zákonné povinnosti je nutné zajistit přístup zadavatele ke zdravotnické 
dokumentaci v jejím plném rozsahu. 

tato připomínka je zásadní 

23. K § 34a odst. 7 písm. b) zákona č. 325/2021 Sb. 

Navrhujeme upravit § 34a odst. 7 písm. b) tak, aby oprávnění zdravotnických pracovníků 
využívat údaje sdíleného zdravotního záznamu nebylo vázáno na jejich působení u 
poskytovatele zdravotních služeb poskytujícího preventivní péči a zapojeného do 
screeningových programů. 

Návrh zákona nově váže přístup k údajům sdíleného zdravotního záznamu na zdravotnického 
pracovníka působícího u poskytovatele „poskytujícího preventivní péči a zapojeného do 
screeningových programů“. Současně doplňuje požadavek nahlížení pouze v nezbytném 
rozsahu a zákaz nahlížení jinak než v rámci poskytování zdravotních služeb.  

Navrhované znění § 34a odst. 7 písm. b): 

„b) osoby se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání nahlížející na údaje sdíleného 
zdravotního záznamu v nezbytném rozsahu v přímé souvislosti s poskytováním zdravotních 
služeb, které jsou zaměstnanci poskytovatele zdravotních služeb nebo osobami v obdobném 
postavení k poskytovateli zdravotních služeb; zdravotnický pracovník nesmí nahlížet na údaje 
o pacientovi jinak než v rámci poskytování zdravotních služeb; v případě údajů podle odstavce 
2 písm. g) jsou osobami oprávněnými je využívat pouze osoby, které jsou oprávněny nahlížet 
na tyto údaje v lékovém záznamu pacienta podle zákona o léčivech, a“ 

(Oproti návrhu tedy zachováváme nové omezení na nezbytný rozsah a účel poskytování 
zdravotních služeb; vypouštíme pouze vazbu na poskytování preventivní péče a zapojení do 
screeningových programů a zachováváme dosavadní možnost přístupu osoby v obdobném 
postavení k poskytovateli. „Které“ místo dosavadního „kteří“ je pouze gramatická úprava 
vyvolaná vypuštěním slov „a jiní odborní pracovníci“.) 

Odůvodnění 

Navrhované omezení okruhu oprávněných zdravotnických pracovníků považujeme za věcně 
příliš úzké a nekonzistentní s obecným principem přístupu k elektronickým zdravotním 
záznamům, který návrh sám zavádí v § 32 odst. 11. Podle tohoto ustanovení je poskytovatel 
zdravotních služeb, neurčí-li pacient jinak, oprávněn přistupovat k elektronickým zdravotním 

http://www.kzps.cz/


Konfederace zaměstnavatelských 

a podnikatelských svazů ČR 

 
 

Sídlo: Václavské nám. 831/21 I 110 00 Praha 1 
Kancelář: budova Vyšehrad Garden I Na Pankráci 322/26 I 140 00 Praha 4 

 

Největší zaměstnavatelský svaz v ČR 

www.kzps.cz 

záznamům, je-li to nezbytné pro poskytování zdravotních služeb, v rozsahu stanoveném 
příslušnými právními předpisy. Důvodová zpráva tento princip výslovně odůvodňuje potřebou 
zachovat funkčnost systému a možnost poskytovatelů nakládat s údaji pacienta v nezbytném 
rozsahu při poskytování zdravotních služeb.  

Sdílený zdravotní záznam přitom není určen pouze pro preventivní péči a screeningové 
programy. Vedle údajů o preventivních a screeningových vyšetřeních zahrnuje emergentní 
zdravotní záznam a od roku 2031 také elektronický záznam o těhotenství. Emergentní 
zdravotní záznam obsahuje mimo jiné údaje o alergiích, nežádoucích účincích léčivých 
přípravků a léčivých přípravcích vydaných pacientovi.  

Není proto zřejmý věcný důvod, proč by možnost využít údaje sdíleného zdravotního záznamu 
měla být obecně podmíněna působením zdravotnického pracovníka u poskytovatele, který 
současně poskytuje preventivní péči a je zapojen do screeningových programů. Relevantní 
údaje mohou být nezbytné pro bezpečné poskytování i jiných zdravotních služeb. 

To se týká rovněž farmaceutické péče. Například informace o alergii nebo jiná informace 
významná pro bezpečnost farmakoterapie může být pro farmaceuta relevantní při 
poskytování farmaceutické péče bez ohledu na to, zda poskytovatel lékárenské péče poskytuje 
preventivní péči nebo je zapojen do screeningového programu. 

Navrhovaná úprava současně již obsahuje dostatečné věcné omezení přístupu: zdravotnický 
pracovník může nahlížet pouze v nezbytném rozsahu v přímé souvislosti s poskytováním 
zdravotních služeb a nesmí nahlížet na údaje pacienta jinak než v rámci poskytování 
zdravotních služeb. Pro údaje o vydaných léčivých přípravcích podle § 34a odst. 2 písm. g) 
navíc zůstává zachována zvláštní podmínka oprávnění k nahlížení do lékového záznamu podle 
zákona o léčivech.  

Navrhujeme proto zachovat funkční princip přístupu založený na nezbytnosti údaje pro 
konkrétně poskytovanou zdravotní službu a nevázat oprávnění ke sdílenému zdravotnímu 
záznamu obecně na poskytování preventivní péče a zapojení do screeningových programů. 

tato připomínka je zásadní 

24. K § 34a odst. 7 písm. c) zákona č. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictví: „c) zdravotní 
pojišťovny k hodnocení kvality poskytovaných zdravotních služeb podle jiných právních 
předpisů,“. 
Navrhujeme text nahradit například takto: „c) zdravotní pojišťovny k hodnocení kvality 
poskytovaných zdravotních služeb podle jiných právních předpisů a k poskytnutí na ně 
návazných preventivních programů,“. 
Odůvodnění: 
Některé preventivní programy jsou již nyní podmíněny absolvováním preventivních prohlídek; 
za účelem motivace ke screeningům a očkováním potřebuje pojišťovna přístup k těmto 
údajům za tímto účelem. Tato změna mj. dopomůže k dosažení současných cílů veřejného 
zdravotního pojištění, tj. zvýšení motivace k prevenci na straně pojištěnců. Údaje by byly 
zobrazovány rovněž v mobilní aplikaci pojišťovny. 
tato připomínka je zásadní 
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25. K § 34a odst. 8 zákona č. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictví 

Navrhujeme, aby přenesení dat ke statistickému hodnocení kvality proběhlo 
v pseudonymizovaném nebo anonymizovaném formátu. 
Odůvodnění: 

Navrhované ustanovení zavádí bezodkladný automatizovaný přenos veškerých záznamů ze 
sdíleného zdravotního záznamu do Národního zdravotnického informačního systému v 
identifikované podobě. Sdílený zdravotní záznam přitom obsahuje vysoce citlivé osobní 
zdravotní údaje. Účel deklarovaný v textu ustanovení („statistické hodnocení kvality 
poskytovaných zdravotních služeb") nevyžaduje identifikované údaje v reálném čase a pro 
statistické vyhodnocování plně postačuje pseudonymizovaný nebo anonymizovaný formát s 
odloženým přístupem. Důvodová zpráva navíc nevysvětluje, proč původní méně invazivní 
formy zpřístupnění nepostačují. 

Z pohledu nařízení (EU) 2025/327 (EHDS) jde o sekundární využití elektronických zdravotních 
údajů. Aplikuje se proto čl. 66 EHDS (zásady minimalizace a omezení účelem) a čl. 68 odst. 1 
písm. c) EHDS (povinnost odůvodnit, proč nelze účelu dosáhnout prostřednictvím 
anonymizovaných údajů). 
tato připomínka je zásadní 

 

26. K § 34b odst. 1 písm. b) zákona č. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictví 

Navrhujeme upravit § 34b odst. 1 písm. b) tak, aby údaj o zařazení poskytovatele zdravotních 
služeb do screeningového programu byl vyžadován pouze tehdy, pokud je konkrétní vyšetření 
skutečně poskytováno v rámci screeningového programu. 

Navrhovaný § 34b odst. 1 vymezuje údaje o preventivních a screeningových vyšetřeních, které 
mají být součástí sdíleného zdravotního záznamu. Podle písm. a) jde o název provedeného 
vyšetření, datum jeho provedení a jeho výsledky. Písm. b) však bez dalšího požaduje: „údaje 
potřebné pro identifikaci poskytovatele zdravotních služeb a jeho zařazení do screeningového 
programu a jeho označení“.  

Návrh přitom na jiném místě výslovně rozlišuje mezi poskytovatelem, který poskytuje 
preventivní péči, a poskytovatelem, který je zapojen do screeningového programu. Podle 
§ 34a odst. 3 je zapisující osobou údajů podle § 34b odst. 1 každý poskytovatel, který 
„poskytuje preventivní péči nebo který je zapojen do screeningového programu“.  

Navrhované znění § 34b odst. 1 písm. b): 

„b) údaje potřebné pro identifikaci poskytovatele zdravotních služeb a, jde-li o vyšetření 
provedené v rámci screeningového programu, údaje o zařazení poskytovatele zdravotních 
služeb do tohoto screeningového programu a údaje potřebné k identifikaci tohoto 
screeningového programu a“ 

Odůvodnění 

Navrhované znění § 34b odst. 1 písm. b) není konzistentní s konstrukcí § 34a odst. 3. Zatímco 
§ 34a odst. 3 výslovně předpokládá zápis údajů jak poskytovatelem poskytujícím preventivní 
péči, tak poskytovatelem zapojeným do screeningového programu, § 34b odst. 1 písm. b) mezi  
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povinné údaje bez dalšího zahrnuje také údaj o zařazení poskytovatele do screeningového 
programu.  

U preventivního vyšetření poskytovaného mimo screeningový program však takový údaj 
nemusí existovat. Současné znění proto vytváří nejasnost, zda mají být do sdíleného 
zdravotního záznamu zahrnována rovněž preventivní vyšetření, která nejsou součástí 
screeningového programu, přestože s nimi § 34a odst. 3 výslovně počítá. 

Také důvodová zpráva k § 34b uvádí, že účelem písm. b) je umožnit ověřit zařazení 
poskytovatele do screeningového programu a splnění požadavků stanovených pro jednotlivé 
programy. Tento účel je relevantní právě u služeb poskytovaných v rámci screeningového 
programu; není z něj patrný důvod vztahovat tentýž požadavek obecně na veškerá preventivní 
vyšetření.  

Navrhujeme proto jednoznačně oddělit údaje vedené u všech preventivních a screeningových 
vyšetření od údajů, které mají být vedeny pouze v případě, že je konkrétní vyšetření součástí 
screeningového programu. 

tato připomínka je zásadní 

 

27. K § 34a odst. 3 písm. d) zákona č. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictví 

Navrhujeme upravit § 34a odst. 3 písm. d) tak, aby okruh zapisujících osob údajů o 
preventivních a screeningových vyšetřeních byl vymezen funkčně podle toho, při poskytování 
jaké zdravotní služby konkrétní údaj vznikl a kdo příslušné vyšetření provedl, nikoli pouze 
prostřednictvím obecného označení poskytovatele, který „poskytuje preventivní péči nebo 
který je zapojen do screeningového programu“. 

Navrhovaný § 34a odst. 3 písm. d) stanoví jako zapisující osobu: 

„každý poskytovatel zdravotních služeb, který poskytuje preventivní péči nebo který je zapojen 
do screeningového programu, včetně poskytovatelů návazné zdravotní péče […]“.  

Důvodová zpráva současně výslovně předpokládá, že prostřednictvím tohoto mechanismu 
budou ve sdíleném zdravotním záznamu dostupné rovněž výsledky preventivních a 
screeningových vyšetření prováděných pomocí POCT analyzátorů, pro něž podle 
předkladatele není eŽádanka vhodným nástrojem.  

Navrhujeme proto postavit právní úpravu na principu, že zapisujícím je poskytovatel, při 
jehož poskytování zdravotních služeb bylo příslušné preventivní nebo screeningové 
vyšetření provedeno, případně jiný poskytovatel, kterému zákon výslovně ukládá zápis 
konkrétního výsledku. Zvláštní pravidlo pro výsledky vyžádaných laboratorních vyšetření 
může zůstat zachováno. 

Navrhované znění § 34a odst. 3 písm. d): 

„d) podle § 34b odst. 1 každý poskytovatel zdravotních služeb, při jehož poskytování 
zdravotních služeb bylo příslušné preventivní nebo screeningové vyšetření provedeno nebo 
vznikl jeho výsledek vedený podle § 34b odst. 1; jde-li o výsledky laboratorních vyšetření 
vyžádaných poskytovatelem zdravotních služeb podle tohoto písmene, vkládá je poskytovatel,  
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který toto vyžádané laboratorní vyšetření provedl, prostřednictvím Národního registru 
hrazených zdravotních služeb.“ 

Odůvodnění 

Současná formulace váže zápis na určitou charakteristiku poskytovatele – poskytování 
„preventivní péče“ nebo zapojení do screeningového programu. Přitom samotným 
předmětem evidence podle § 34b odst. 1 není status poskytovatele, ale konkrétní provedené 
preventivní nebo screeningové vyšetření a jeho výsledek. 

Z hlediska fungování elektronického zdravotnictví je proto přesnější, aby právo a povinnost 
zápisu následovaly skutečný vznik zdravotního údaje: pokud je poskytovatel podle příslušných 
právních předpisů oprávněn konkrétní vyšetření v rámci jím poskytovaných zdravotních služeb 
provést, měl by mít současně jednoznačně nastavenou možnost a případně povinnost jeho 
výsledek do sdíleného zdravotního záznamu zapsat. 

Takové řešení je zároveň konzistentnější s konstrukcí, kterou návrh používá u emergentního 
zdravotního záznamu. U údajů podle § 34a odst. 2 písm. a) až f) je zapisující osobou každý 
poskytovatel zdravotních služeb, který příslušný povinně vedený údaj zjistí; zákon tedy 
vychází z funkční vazby mezi vznikem/zjištěním údaje a povinností jeho zápisu.  

Funkční vymezení je důležité také s ohledem na další vývoj organizace zdravotních služeb. 
Okruh zdravotnických pracovníků a poskytovatelů oprávněných provádět jednotlivé 
preventivní či diagnostické úkony se může v čase měnit. Elektronická infrastruktura by neměla 
vyžadovat další zákonnou novelizaci pokaždé, kdy bude určitý výkon v souladu s jinými 
právními předpisy oprávněn poskytovat další typ poskytovatele zdravotních služeb. 
Rozhodující má být oprávnění konkrétní zdravotní službu poskytovat a vznik relevantního 
údaje, nikoli historicky nastavená institucionální kategorie poskytovatele. 

Tato otázka není pouze teoretická. Návrh současně spojuje s postavením zapisující osoby 
konkrétní povinnosti a přestupkovou odpovědnost za nezapsání povinně vedeného údaje o 
preventivním nebo screeningovém vyšetření. O to důležitější je, aby bylo z právní úpravy 
jednoznačné, kdo a na základě jakého věcného kritéria má údaj zapisovat.  

Požadujeme proto funkční vymezení zapisující osoby podle provedeného vyšetření a vzniku 
příslušného zdravotního údaje, při zachování zvláštního mechanismu pro vyžádaná 
laboratorní vyšetření.  

tato připomínka je zásadní 

 

28. K § 38b odst. 1 písm. a) zákona č. 325/2021 Sb.  

Čl. 67 a čl. 68 EHDS stanovují pouze obecná procesní pravidla pro žádosti o vydání povolení 
k údajům (zejm. lhůty). EHDS se formální stránce samotného řízení o žádosti o přístup ke 
zdravotním údajům blíže nevěnuje. Důvodová zpráva k předloženému návrhu uvádí pouze: 
„Přístup k datovým souborům zdravotních údajů pro sekundární využití je realizován na 
základě správního posouzení žádosti“.  

Normativní text návrhu ani důvodová zpráva neuvádí jednoznačný odkaz na zákon č. 500/2004 
Sb., správní řád. Lze předpokládat, že při posuzování žádostí dle čl. 67 a 68 EHDS bude  
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Ministerstvo zdravotnictví postupovat subsidiárně dle správního řádu, považujeme však za 
vhodné, aby tato informace jednoznačně vyplývala z normativního textu či z důvodové 
zprávy. 
tato připomínka je doporučující 

29. K § 38b odst. 3 písm. a) zákona č. 325/2021 Sb.  
Důvodová zpráva hovoří pouze o právu „fyzických osob podat stížnost podle čl. 81 nařízení o 
evropském prostoru pro zdravotní údaje.“ Podle čl. 81 EHDS mají toto právo i právnické osoby.  
Doporučujeme sjednotit text důvodové zprávy s normativním textem EHDS. 
tato připomínka je doporučující 

30. K Přechodným ustanovením — povinnost přijímat elektronické výsledky v přechodném 
období 

Návrh doplnění do přechodných ustanovení zákona č. 325/2021 Sb.: 

„V období ode dne 1. července 2027 do dne 31. prosince 2028 je poskytovatel zdravotních 
služeb, který je adresátem elektronického zdravotního záznamu předávaného prostřednictvím 
služeb výměnné sítě nebo registrované výměnné sítě, povinen tento záznam přijmout v 
elektronické podobě bez ohledu na to, zda sám vede zdravotnickou dokumentaci v listinné 
nebo elektronické podobě.“ 

Odůvodnění: 

Návrh počítá s postupným zavedením povinnosti vést zdravotnickou dokumentaci v 
elektronické podobě, a to v několika etapách: od 1. července 2027 (eŽádanka mimo 
laboratoře), od 1. ledna 2028 (eŽádanka včetně laboratoří) a od 1. ledna 2029 (zdravotnická 
dokumentace obecně). V přechodném období od 1. července 2027 do 31. prosince 2028 tak v 
praxi mohou existovat poskytovatelé, kteří svou vlastní zdravotnickou dokumentaci vedou 
ještě v listinné podobě, přestože jim budou zasílány elektronické zdravotní záznamy, zejména 
laboratorní výsledky a další části zdravotnické dokumentace, ze strany jiných poskytovatelů. 

V této situaci hrozí, že přijímající poskytovatel odmítne převzít elektronický záznam s 
odůvodněním, že nemá technické vybavení pro jeho zpracování, a bude od odesílatele 
požadovat předání záznamu v listinné podobě. Tím se přesouvá administrativní zátěž a náklady 
na převedení do listinné podoby na odesílatele, zpravidla laboratoř, a popírá se smysl povinné 
elektronizace eŽádanky a navazujících výsledků. 

Navrhované přechodné ustanovení postaví najisto, že přijímající poskytovatel je v 
přechodném období povinen elektronický záznam převzít a zpracovat, případně si jeho převod 
do listinné podoby zajistit sám pro účely své vlastní listinné dokumentace, bez možnosti 
přenášet tuto povinnost na odesílatele. Tím se zajistí, že povinnost vystavovat eŽádanky a 
výsledky vyžádané péče v elektronické podobě nebude mařena na straně příjemce. 
tato připomínka je zásadní 

31. K čl. 68 odst. 6 EHDS 
Dle tohoto ustanovení členské státy stanoví zrychlený postup podávání žádostí o přístup ke 
zdravotním údajům pro subjekty veřejného sektoru a orgány, instituce a jiné subjekty Unie se 
zákonným mandátem v oblasti veřejného zdraví, pokud má být zpracování elektronických 
zdravotních údajů provedeno pro účely stanovené v čl. 53 odst. 1 písm. a), b) a c).  
Stanovení tohoto procesu však v normativním textu návrhu zákona zcela chybí, přičemž ani  
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důvodová zpráva neobsahuje odůvodnění, z jakého důvodu se předkladatel rozhodl proces 
„zrychleného postupu“ neupravit v normativním textu návrhu. Souvisí s připomínkou č. 1. 
tato připomínka je zásadní 

32. K čl. 71 EHDS – Právo odmítnout zpracování osobních elektronických zdravotních údajů 
pro sekundární využití, ve spojení s § 55e zákona č. 372/2011 Sb. 
V přeloženém návrhu zcela chybí zakotvení konkrétního mechanismu pro výkon práva 
fyzických osob odmítnout zpracování osobních elektronických zdravotních údajů pro 
sekundární využití. Dle čl. 71 odst. 2 EHDS členské státy zajistí přístupný a srozumitelný 
mechanismus pro odmítnutí zpracování a výkon práva. Upozorňujeme, že způsob výkonu 
tohoto práva v navrženém normativním textu není zakotven.  
Důvodová zpráva k navrženému ustanovení § 55e zákona o zdravotních službách stanovuje: 
„Registr oprávnění je nástrojem pro uplatnění práv souvisejících s omezením přístupu a s 
odmítnutím sekundárního využití údajů“  
Ustanovení § 55e zákona se vztahuje výhradně na primární využití zdravotních údajů, nikoliv 
sekundární. Žádáme proto doplnit do normativního textu ustanovení možnosti „opt out“ 
pacienta ze sekundárního zpracování zdravotních údajů. 
tato připomínka je zásadní 

33. K § 55a zákona č. 372/2011 Sb.  

Ustanovení § 55a zákona č. 372/2011 Sb. ani novela neupravuje hromadnou (dávkovou) 
autorizaci elektronických záznamů. Autorizace každého výsledku samostatným použitím 
kvalifikovaného elektronického podpisu nebo pečeti a samostatným časovým razítkem by 
znamenala neproveditelné finanční zatížení, přičemž bez výslovné zákonné úpravy hrozí 
výklad v neprospěch poskytovatele. 

Navrhujeme do § 55a zákona o zdravotních službách doplnit nový odstavec (nově odstavec 5) 
ve znění: 

„Autorizaci více záznamů zdravotnické dokumentace podle odst. 4, které jsou vytvářeny nebo 
předávány v rámci jednoho technologického procesu, lze provést společně jedním úkonem, 
jsou-li dotčené záznamy jednoznačně identifikovány a je-li zachována jejich integrita.“ 

Odůvodnění:  

Bez výslovného zakotvení v zákoně o zdravotních službách zůstává výklad nejistý a v rozporu 
se zásadou digitálně přívětivé legislativy, kterou si novela sama ve své důvodové zprávě 
stanovuje. 
tato připomínka je doporučující 

34. K § 55e odst. 1 písm. f) zákona č. 372/2011 Sb.  
Ustanovení působí méně obratným dojmem, neboť se snaží do jedné věty vložit jak odkaz na 
elektronizaci zdravotnictví, tak odkaz na čl. 8 EHDS. Navíc než „rozsah omezení“ stanovuje 
návrh zákona o elektronizaci zdravotnictví „evidenci omezení“ či „kde a jak se omezení 
nastaví“.   
Navrhujeme následující znění písm. f):  

f) omezit přístup zdravotnických pracovníků a poskytovatelů zdravotních služeb ke svým  
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elektronickým zdravotním údajům nebo k jejich části podle čl. 8 nařízení o evropském prostoru 
pro zdravotní údaje, pokud zákon nestanoví jinak; pacient může toto omezení kdykoliv odvolat.  
Rovněž EHDS rozlišuje mezi pojmem elektronické zdravotní údaje a elektronický zdravotní 
záznam, ve vztahu k čl. 8 pak pracuje s pojmem elektronické zdravotní údaje. Z tohoto pohledu 
je vhodné dodržovat terminologii evropského nařízení, neboť se nejedná o totožné pojmy 
(uvedené platí k celému návrhu zákona). 
tato připomínka je zásadní 

 
35. K § 55e odst. 5 ZOZS 
Původní znění (návrh): 
„Poskytovatel je povinen žádost podle odstavce 1 písm. b), d) nebo e) prokazatelně vyřídit do 
7 dnů od jejího podání prostřednictvím Národního portálu elektronického zdravotnictví. Pokud 
pacient nebo jiná osoba vykonávající právo pacienta podle odstavce 3 s vyřízením její žádosti 
nesouhlasí, může ve lhůtě 60 dnů ode dne jejího vyřízení podat stížnost podle § 93 odst. 2; tuto 
stížnost lze podat i v případě, kdy poskytovatel žádost nevyřídí ve lhůtě podle věty první. 
Ustanovení § 93 odst. 1 se nepoužije." 
Návrh upraveného znění: 
Připomínka by směřovala k prodloužení sedmidenní lhůty pro vyřízení žádostí pacienta podle 
písm. b), d) a e). 
Odůvodnění: 

Sedmidenní lhůta může být provozně obtížně dodržitelná zejména u žádostí o opravu 
zdravotních záznamů, kde je nutné odborné lékařské posouzení, případně konzultace více 
pracovišť, a u žádostí o předání záznamů v evropském formátu i technické zpracování. U 
žádosti o opravu navíc přísluší obecná lhůta jeden měsíc podle čl. 12 odst. 3 nařízení GDPR. 
tato připomínka je zásadní 

 

36. K § 4 odst. 3 zákona č. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictví, a § 56a odst. 2 zákona 
č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách 

Navrhujeme vzájemně sladit § 4 odst. 3 zákona o elektronizaci zdravotnictví a § 56a odst. 2 
zákona o zdravotních službách tak, aby bylo jednoznačné, jakým způsobem se povinnost 
vytvářet a aktualizovat pacientský souhrn uplatní také v případech, pro které § 56a odst. 2 
písm. a) nestanoví výslovný způsob a okamžik jeho zpracování a aktualizace. 

Podle navrhovaného § 4 odst. 3 zákona o elektronizaci zdravotnictví bude od 26. března 2029 
poskytovatel zdravotních služeb obecně povinen vést pacientský souhrn a zajistit jeho 
vytváření, přijímání, ukládání, zpřístupňování a zobrazování. Návrh zároveň v § 56a zákona o 
zdravotních službách ruší dosavadní fakultativní charakter vedení pacientského souhrnu. 

§ 56a odst. 2 písm. a) však nadále stanoví konkrétní pravidla zpracování a aktualizace 
pacientského souhrnu pouze pro lůžkovou a ambulantní péči. Z návrhu proto není zřejmé, 
jakým způsobem mají tuto obecně formulovanou povinnost plnit poskytovatelé v ostatních 
případech a jaké postavení mají mít při vytváření a aktualizaci pacientského souhrnu. 
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Tuto otázku považujeme za důležitou také z hlediska samotného účelu pacientského souhrnu. 
Důvodová zpráva jej vymezuje jako standardizovaný minimální soubor klinicky významných 
údajů odvozený ze zdravotnické dokumentace konkrétního poskytovatele, jehož primární 
funkcí je zpřístupnění klíčových informací jiným oprávněným poskytovatelům pro zajištění 
návaznosti péče. 

Navrhované doplnění § 56a odst. 2 písm. a): 

Po bodu 2 navrhujeme doplnit bod 3 tohoto znění: 

„3. zdravotní péči neuvedenou v bodech 1 a 2, způsobem a ve lhůtách stanovených 
prováděcím právním předpisem podle § 69 s ohledem na druh a formu poskytované zdravotní 
péče,“ 
 
Odůvodnění 

Právní úprava by neměla mechanicky vycházet pouze z procesního modelu ambulantní a 
lůžkové péče. U ostatních případů je třeba jednoznačně určit, v jakých situacích, v jakém 
rozsahu a jakým způsobem má poskytovatel pacientský souhrn vytvářet a aktualizovat, a to s 
ohledem na charakter zdravotních služeb, které poskytuje, a na údaje, které při jejich 
poskytování vznikají. 

To se týká rovněž poskytovatelů lékárenské péče. Cílem není mechanicky přenášet pravidla 
vytvořená pro ambulantní či lůžkovou péči na lékárny, ale zajistit, aby právní a technické 
nastavení pacientského souhrnu umožňovalo odpovídající zapojení lékárenské péče do 
interoperabilní výměny klinicky relevantních údajů, pokud takové údaje při jejím poskytování 
vznikají a jsou významné pro návaznou péči. 

Navržené řešení navazuje na § 69 zákona o zdravotních službách, podle něhož prováděcí 
právní předpis stanoví mimo jiné způsob tvorby, obsah a strukturu pacientského souhrnu a 
lhůty pro provádění záznamů v návaznosti na druhy a formy zdravotní péče. 

Požadujeme proto, aby byla již v zákonném rámci odstraněna nejasnost mezi obecnou 
povinností podle § 4 odst. 3 a úpravou § 56a odst. 2 a aby prováděcí právní předpis 
jednoznačně stanovil způsob tvorby a aktualizace pacientského souhrnu také pro případy, 
které § 56a odst. 2 písm. a) body 1 a 2 výslovně neupravují. Toto nastavení by mělo být před 
jeho finalizací projednáno také se zástupci dotčených poskytovatelů, včetně poskytovatelů 
lékárenské péče. 

tato připomínka je zásadní 
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37. K § 56b zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách 

Navrhujeme jednoznačně vymezit vztah mezi předáváním zdravotnické dokumentace 
prostřednictvím Národního kontaktního místa podle § 56b zákona o zdravotních službách a 
předáváním zdravotnické dokumentace, její části nebo informace z ní prostřednictvím služeb 
centrální výměnné sítě podle zákona o elektronizaci zdravotnictví. 

Právní a technické nastavení musí jednoznačně zachovat možnost, aby poskytovatel 
zdravotních služeb vedle předání dokumentace na předchozí žádost jiného poskytovatele 
mohl z vlastní iniciativy adresně předat jinému oprávněnému poskytovateli klinicky relevantní 
informaci, je-li její předání potřebné pro zajištění návaznosti zdravotní péče. 

Navrhované doplnění § 56b: 

Na konec § 56b navrhujeme doplnit větu: 

„Tím není dotčeno oprávnění poskytovatele předat zdravotnickou dokumentaci, její část nebo 
informaci z ní prostřednictvím služeb centrální výměnné sítě podle § 31 zákona o elektronizaci 
zdravotnictví.“ 

Odůvodnění 

Navrhovaný § 56b stanoví, že poskytovatel je za účelem zajištění návaznosti zdravotní péče 
povinen prostřednictvím Národního kontaktního místa předat zdravotnickou dokumentaci 
nebo její část poskytovateli, v jehož péči se pacient nachází, pokud o to tento poskytovatel 
požádá. 

Vedle tohoto mechanismu zákon o elektronizaci zdravotnictví již v § 31 upravuje dočasné 
úložiště centrální výměnné sítě určené k předání zdravotnické dokumentace vedené v 
elektronické podobě, její části nebo informace z ní konkrétně určenému adresátovi na základě 
požadavku odesílající oprávněné osoby. Tento mechanismus tak již obsahuje prvky aktivního 
adresného předávání. 

Z návrhu však není dostatečně zřejmé, jak mají být tyto obecné mechanismy předávání 
využívány ve vztahu ke specifickému režimu § 56b, který je konstruován jako reakce na žádost 
přijímajícího poskytovatele. 

Považujeme za důležité tuto otázku odstranit již při současné novelizaci. V řadě situací 
poskytovatel, který má na určitou skutečnost navázat, nemůže předem vědět, že relevantní 
informace vznikla, a není proto realistické očekávat, že si ji sám vyžádá. Potřeba aktivního 
předání může vznikat například při zjištění skutečnosti relevantní pro léčbu vedenou jiným 
poskytovatelem nebo jiné informace vyžadující návazný odborný postup. 

To platí rovněž pro farmaceutickou péči. Pokud farmaceut při poskytování zdravotní služby 
zjistí například problém související s užíváním léčivého přípravku, dávkováním, adherencí,  
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možným nežádoucím účinkem nebo jinou skutečnost významnou pro léčbu vedenou jiným 
poskytovatelem, musí mít možnost tuto informaci aktivně a adresně předat, nikoli pouze 
čekat, zda si jiný poskytovatel následně vyžádá dokumentaci. 

Navrhujeme proto výslovně potvrdit, že režim § 56b představuje povinný mechanismus 
předání dokumentace na žádost přijímajícího poskytovatele, aniž by tím byla dotčena možnost 
předávání zdravotnické dokumentace, její části nebo informace z ní prostřednictvím služeb 
centrální výměnné sítě podle zákona o elektronizaci zdravotnictví. Současně požadujeme, aby 
standardy elektronického zdravotnictví zajistily praktickou využitelnost tohoto aktivního 
komunikačního kanálu pro návaznost zdravotní péče. 

tato připomínka je zásadní 

 

38. K § 65 a § 66 odst. 4  

Požadujeme vyjasnit, zda se navrhované znění vykládá tak, že od 1. ledna 2029 
monitoři/auditoři klinického hodnocení humánních léčivých přípravků získají zákonný nárok 
na vzdálený přístup přes Národní portál/EZKartu jen k té části dokumentace, kterou 
poskytovatel elektronicky předává v rámci § 55a, tj. ne k veškeré 
zdravotnické dokumentaci pacienta včetně dokumentace vedené poskytovatelem 
elektronicky v informačním systému (NIS) jednotlivého zdravotnického zařízení, ve kterém 
probíhá klinické hodnocení. V tom případě se domníváme, že pro zajištění povinnosti 
zadavatele dle Nařízení č. 536/2014 Článek 48 bude nutné zajistit i přístup přímo do NIS, 
včetně vzdáleného přístupu. Domníváme se, že z navrženého znění jasně nevyplývá zajištění 
vzdáleného přístupu také do NIS. 

Odůvodnění:  

Není zřejmé, zda se od 1. ledna 2029 předpokládá vznik zákonného nároku na vzdálený přístup 
výlučně prostřednictvím Národního portálu/EZKarty k údajům poskytovaným podle § 55a, 
nebo zda bude zajištěn také přístup k úplné zdravotnické dokumentaci vedené i v 
nemocničních informačních systémech (NIS). Pro účely monitorování klinických hodnocení, 
zejména ověřování zdrojových dat, nemusí být rozsah údajů předávaných prostřednictvím 
Národního portálu/EZKarty dostačující. Pokud by vzdálený přístup směřoval pouze k datům 
poskytovaným podle § 55a, nebylo by možné plně provádět monitorování a audit v rozsahu 
vyžadovaném právními předpisy a pravidly správné klinické praxe (GCP). V takovém případě 
by nadále vznikala potřeba přístupu přímo do nemocničních informačních systémů. Z 
navrženého znění současně není zřejmé, zda povinnost zajistit vzdálený přístup podle § 65 
dopadá i na nemocniční informační systémy. Z důvodu právní jistoty poskytovatelů 
zdravotních služeb, zadavatelů klinických hodnocení i kontrolních orgánů proto navrhujeme 
ustanovení zpřesnit a jednoznačně vymezit rozsah zdravotnické dokumentace, ke které má 
být vzdálený přístup umožněn, a způsob, jakým má být tento přístup zajištěn. 

tato připomínka je zásadní 

39. K § 65 odst. 2 písm. e) 

Navrženou novelizaci navrhujeme vypustit. 
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Odůvodnění: 
Stávající znění § 65 odst. 2 písm. e) ZOZS, podle něhož mohou do zdravotnické dokumentace 
bez souhlasu pacienta nahlížet pouze osoby se způsobilostí k výkonu zdravotnického povolání 
pověřené zdravotními pojišťovnami, představuje jednu z klíčových zákonných záruk, že do 
citlivých údajů o zdravotním stavu pacientů budou nahlížet pouze osoby vázané profesní 
mlčenlivostí podle § 51 ZOZS, profesními etickými předpisy a postihovatelné v profesní 
samosprávě. 
Navrhované rozšíření okruhu o nezdravotnické osoby (kódéři, koordinátoři péče, 
administrativní pracovníci) tuto záruku oslabuje, aniž by ji nahradilo srovnatelným kontrolním 
mechanismem. Důvodová zpráva odůvodňuje rozšíření okruhu nedostatkem revizních lékařů 
a tím, že rutinní revizní činnost typu kódování a vykazování může být prováděna vyškolenými 
nezdravotníky. Tento praktický argument však neřeší to, že do zdravotnické dokumentace, 
tedy do údajů zvláštní kategorie podle čl. 9 nařízení (EU) 2016/679 (GDPR), získá přístup okruh 
osob, který není podřízen profesnímu dohledu ani profesní mlčenlivosti zdravotnického 
pracovníka. 
Pro poskytovatele zdravotních služeb jako správce osobních údajů vzniká reálné riziko, že v 
případě úniku či zneužití údajů z dokumentace bude odpovědnost dovozována vůči němu, 
přestože k úniku došlo na straně osob, jejichž kvalifikaci nemohl ověřit a jejichž činnost se 
odehrává mimo jeho dispoziční sféru. Stávající úprava toto riziko omezuje tím, že přístup 
vyhrazuje pouze osobám s definovanou profesní kvalifikací. 
Nedostatek revizních lékařů u zdravotních pojišťoven je provozní problém pojišťoven, který 
nemůže být řešen oslabením ochrany zdravotnické dokumentace pacientů a přenosem GDPR 
rizika na poskytovatele zdravotních služeb. Zachování stávajícího znění § 65 odst. 2 písm. e) 
ZOZS odpovídá principu minimalizace přístupu k údajům zvláštní kategorie podle čl. 5 odst. 1 
písm. c) a čl. 32 GDPR a zachovává osvědčené záruky důvěrnosti vztahu mezi pacientem a 
zdravotnickým systémem. 

tato připomínka je zásadní 

40. K § 66  

V návrhu se uvádí „Pacient nebo jiná oprávněná osoba podle § 65 přistupují ke zdravotnické 
dokumentaci pomocí vzdáleného přístupu s využitím elektronické identifikace podle zákona o 
elektronické identifikaci prostřednictvím Národního portálu elektronického zdravotnictví nebo 
EZKarty.“ Požadujeme vyjasnit, zda bude tento přístup řešen na úrovni zadavatel KH a 
poskytovatele, kde probíhá KH (tedy na úrovni komunikace s NIS daného poskytovatele), nebo 
půjde o přístup řešený primárně mezi zadavatelem a MZd (Národní portál elektronického 
zdravotnictví)? Ohledně dat v IDR požadujeme vyjasnit, zda se jedná o kopie, či o primární 
záznam, nebo jde jen o zobrazení? Po jak dlouhou dobu je potřebné je uchovávat? 

Odůvodnění:  

Na základě (i) navrhované definice zdravotnické dokumentace (platné znění od 26. 3. 2029) a 
(ii) paragrafu § 65 zákona o zdrav. službách (který umožnuje nahlížení do zdravotnické 
dokumentace pacienta i pro osoby dle odst. (2) písm. s)) má monitor přístup do veškeré 
zdravotnické dokumentace. Nařízení EU 536/2014 čl. 48 požaduje, aby zadavatel provádění 
klinického hodnocení odpovídajícím způsobem sledoval a ověřil: (i) zda jsou chráněna práva, 
bezpečnost a kvalita života subjektů hodnocení, (ii) že nahlášené údaje jsou spolehlivé a 
robustní a (iii) že klinické hodnocení je prováděno v souladu s požadavky tohoto nařízení. Pro 
splnění této zákonné povinnosti je nutné zajistit přístup zadavatele ke zdravotnické 
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dokumentaci v jejím plném rozsahu. 

Vyjasnění doby pro uchování pokládáme za potřebné na základě povinnosti uchovávat 
zdravotnickou dokumentaci nejméně 25 let od ukončení klinického hodnocení humánního 
léčivého přípravku dle vyhlášky č. 444/2024 o zdravotnické dokumentaci Příloha 3 bod 13 e).  

tato připomínka je zásadní 

 
41. K § 70 odst. 1 písm. d) 
Navrženou novelizaci navrhujeme vypustit. 
Odůvodnění: 
Rozšíření o „statistická zjišťování prováděná statistickým ústavem" je z hlediska předávání 
údajů vysoce rizikové. Doplněním této formulace přímo do § 70 odst. 1 písm. d) by se jakákoli 
statistická zjišťování ÚZIS stala explicitně podřaditelná pod účel, pro který se podle § 70 odst. 
2 ZOZS údaje předávají bez souhlasu pacienta. Rozšíření nadto nevyplývá z žádné povinnosti 
podle nařízení (EU) 2025/327 ani jiného přímo použitelného předpisu EU. 
tato připomínka je zásadní 

 
42. K § 70 odst. 1 písm. h) 
Navrženou novelizaci navrhujeme vypustit, alternativně, doplnit slovy: „, a to výhradně na 
základě anonymizovaných nebo pseudonymizovaných údajů“ 
Odůvodnění: 
Jde o čistě národní rozšíření účelu, které v kombinaci s navrhovaným rozšířením § 70 odst. 2 
(přidání „h)") legitimizuje sběr zvláštní kategorie osobních údajů dle čl. 9 nařízení (EU) 
2016/679 (GDPR) bez souhlasu subjektu údajů, aniž by pro to existoval převažující veřejný 
zájem opírající se o unijní právo. Plánování sociálních služeb lze provádět na anonymizovaných 
datech. 
tato připomínka je zásadní 

 
43. K § 70 odst. 2 
Navrhujeme písmeno h) z výčtu v návrhu odst. 2 vypustit. 
Odůvodnění: 
Rozšíření výčtu o písm. h) by založilo zpracování osobních údajů pro účely plánování sociálních 
služeb bez nutnosti souhlasu subjektu údajů. 
tato připomínka je zásadní 

 
44. K § 70 odst. 2 písm. a) bod 5 
Navrhujeme bod 5 z návrhu vypustit 
Odůvodnění: 
Pojmy „rodinná anamnéza" a „sociálně-ekonomická anamnéza" nejsou v zákoně vymezeny a 
jejich rozsah je extrémně široký, kdy mohou zahrnovat údaje o příjmech, vzdělání, zaměstnání, 
rodinné situaci, bydlení a dalších socio-demografických charakteristikách pacienta i osob jemu 
blízkých. Předávání těchto údajů bez souhlasu pacienta pro účely vedení NZIS (i) není 
požadováno nařízením EHDS – čl. 51 EHDS upravuje pouze sekundární využití; (ii) je v rozporu 
se zásadou minimalizace dle GDPR; (iii) zasahuje do soukromí třetích osob (rodinná anamnéza 
zahrnuje údaje o členech rodiny pacienta); (iv) je v rozporu s požadavkem na určitost a 
předvídatelnost právní normy. Tím představuje navrhovaná úprava bianco zmocnění pro 
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neomezený sběr socioekonomických údajů pacientů. 
tato připomínka je zásadní 

 
45. K § 70 souhrnně 

Navrhovaná úprava § 70 ZZS rozšiřuje centralizovaný sběr identifikovaných osobních údajů 
pacientů do NZIS bez jejich souhlasu. Údaje předávané dle § 70 odst. 2 písm. a) bodu 1 (číslo 
pojištěnce, rodné číslo, datum narození, adresa) představují přímé identifikátory a umožňují 
statistickému ústavu jednoznačnou identifikaci konkrétního pacienta. Anonymizace nastává 
teprve na výstupu z NZIS k uživatelům, nikoli na vstupu od poskytovatelů. 

Tento sběr je z hlediska nařízení (EU) 2025/327 (EHDS) sekundárním využitím dle čl. 2 písm. 
e) EHDS – údaje byly poskytovatelem shromážděny pro prvotní účel poskytování zdravotní 
péče a jsou nyní zpracovávány pro odlišný účel (statistika, řízení, plánování sociálních služeb). 
Na takové zpracování se aplikují závazná pravidla Kapitoly IV EHDS, zejména: čl. 71 (právo 
pacienta kdykoli odmítnout zpracování pro sekundární využití formou opt-outu, který 
navrhovaná úprava nezakotvuje); čl. 66 (zásady minimalizace a omezení účelem, popřené 
plošným sběrem vágně vymezené „rodinné a sociálně-ekonomické anamnézy" v navrhovaném 
bodu 5); a čl. 68 odst. 1 písm. c) (povinnost odůvodnit, proč nelze účelu dosáhnout 
anonymizovanými údaji – předkladatel v důvodové zprávě toto neprokazuje). 

Sběr identifikovaných osobních údajů v navrhovaném rozsahu, bez možnosti opt-outu a bez 
prokázané nezbytnosti identifikované podoby, je v rozporu se zásadami GDPR (zpracování 
zvláštní kategorie údajů ve veřejném zájmu musí být přiměřené a poskytovat vhodné záruky) 
a s pravidly Kapitoly IV nařízení EHDS. Navrhovaná úprava ochranu pacientů snižuje na úkor 
jejich práv garantovaných přímo použitelným unijním právem. 
tato připomínka je zásadní 

 
46. K § 72 odst. 1 písm. l) 
Navrhujeme písm. l) z návrhu vypustit 
Odůvodnění: 
Navrhované znění § 72 odst. 1 písm. l) je z hlediska určitosti právní normy nepřípustně vágní. 
Otevřená klauzule „další údaje získané z informačních systémů veřejné správy a zdravotních 
pojišťoven podle tohoto zákona a jiných právních předpisů" neurčuje rozsah ani účel sběru, 
čímž obchází zásady minimalizace dle GDPR. Ustanovení nevyplývá z žádné povinnosti dle 
nařízení (EU) 2025/327 (EHDS); jde o čistě národní rozšíření datové základny NZIS. Vágně 
formulovaná zákonná zmocnění státu k centralizovanému sběru osobních údajů jsou v rozporu 
se zásadou enumerativnosti veřejnoprávních pretenzí.  
tato připomínka je zásadní 

 
47. K § 73 odst. 2 písm. g) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách: „g) oprávněný 
pracovník zdravotní pojišťovny, jde-li o registr uvedený v § 72 odst. 1 písm. b) a f), a to pro 
účely plnění úkolů podle zákona o veřejném zdravotním pojištění.“ 
Navrhujeme text nahradit například takto: „g) oprávněný pracovník zdravotní pojišťovny nebo 
zdravotní pojišťovna, jde-li o registr uvedený v § 72 odst. 1 písm. b) a f), a to pro účely plnění 
úkolů podle zákona o veřejném zdravotním pojištění, a pro účely podpory prevence a 
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motivačních programů zaměřených na pojištěnce“. 
Odůvodnění: 
Návrh souvisí s navrhovanou úpravou § 34a odst. 7 písm. c) zákona č. 325/2021 Sb., o 
elektronizaci zdravotnictví – odůvodnění viz výše.  
Z důvodové zprávy k tomuto ustanovení plyne, že jako plnění úkolů podle zákona o veřejném 
zdravotním pojištění je chápána povinnost provádět kontrolu poskytnutých a vykázaných 
zdravotních služeb, a to jak z hlediska jejich věcné správnosti, tak z hlediska hospodárnosti, 
účelnosti a efektivity vynakládání prostředků veřejného zdravotního pojištění a povinnost 
zajišťovat i dostupnost zdravotních služeb pro své pojištěnce. Jsme toho názoru, že je ve 
veřejném zájmu a v zájmu zajištění dlouhodobé efektivity vynakládání prostředků z veřejného 
zdravotního pojištění, aby měla zdravotní pojišťovna možnost využít předávaná data rovněž 
pro účely podpory prevence a motivace jako nástrojů pro zajištění dlouhodobé udržitelnosti 
systému. 
Zároveň je v souladu s obecnou připomínkou navrhováno, aby byl přístup umožněn zdravotní 
pojišťovně na institucionální úrovni (tj. nikoliv prostřednictvím oprávněného pracovníka ve 
smyslu fyzické osoby), tak, aby šlo zajistit automatizovaný přístup k informacím za účelem 
jejich efektivního využití v rámci činnosti zdravotní pojišťovny. 
tato připomínka je zásadní 

 
48. Navrhujeme upravit ust. § 77a odst. 5 písm. a) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních 
službách: Obsah Národního registru hrazených zdravotních služeb je přístupný zdravotní 
pojišťovně v rozsahu údajů o zdravotních službách, které uhradila, a to za účelem provádění 
veřejného zdravotního pojištění, tak, že bude nově znít: Obsah Národního registru hrazených 
zdravotních služeb je přístupný zdravotní pojišťovně, a to za účelem provádění veřejného 
zdravotního pojištění. 
Odůvodnění:  
Cílem navrhované úpravy je zajistit možnost systémového přístupu zdravotní pojišťovny ke 
kompletní sadě informací vedených NRHZS za účelem provádění veřejného zdravotního 
pojištění, zejména stran práce s prevencí a motivací pojištěnců za účelem umožnění 
efektivního a user-friendly fungování preventivních (bonifikačních) programů. 
tato připomínka je zásadní  

49. K § 81a zákona o léčivech 

Původní znění (návrh): 

„(2) K systému eRecept přistupuje Ústav zdravotnických informací a statistiky 
automatizovaně prostřednictvím přístupových certifikátů vydávaných podle zákona o 
elektronizaci zdravotnictví." 

A v § 81 odst. 3 písm. k) zákona o léčivech: 

„k)  přístup Ústavu zdravotnických informací a statistiky k elektronickým receptům, 
záznamům o výdeji podle § 81g odst. 5 a elektronickým záznamům podle § 81g odst. 6 za 
účelem plnění úkolů podle § 70 zákona o zdravotních službách," 
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Návrh nového znění: 

„(2) " 

A v § 81 odst. 3 písm. k) zachovat dosavadní znění: 

„k) přístup Ústavu zdravotnických informací a statistiky k anonymizované databázi údajů 
vedených v systému eRecept  za účelem výkonu statistické činnosti," 

Alternativně (mírnější varianta), pokud bude přístup zachován, omezit: 

„(2) K systému eRecept přistupuje Ústav zdravotnických informací a statistiky 
automatizovaně prostřednictvím přístupových certifikátů vydávaných podle zákona o 
elektronizaci zdravotnictví, a to v anonymizovaném nebo pseudonymizovaném formátu. 
Statistický ústav poskytne fyzickým osobám mechanismus pro odmítnutí zpracování jejich 
údajů z eReceptu pro účely podle § 70 zákona o zdravotních službách." 

Odůvodnění: 
Navrhovaná úprava mění charakter přístupu ÚZIS k systému eRecept, a to z anonymizované 
databáze na přímý automatizovaný přístup k identifikovaným elektronickým receptům a 
záznamům o výdeji všech občanů ČR. Předkladatel v důvodové zprávě tento přechod od 
anonymizace k plné identifikaci nezdůvodňuje a neprokazuje, proč původní anonymizovaný 
režim pro plnění úkolů NZIS nepostačuje. 
 
tato připomínka je zásadní  

 

Kontaktní osoby: 

Mgr. Jakub Machytka  e-mail: jakub.machytka@uzs.cz  mob: 727 956 059 
Dr. Jan Zikeš   e-mail: zikes@kzps.cz   mob: 775 15 77 50 

 

 

V Praze dne 4. srpna 2026 

 

 

 

Ing. Jiří Horecký, Ph.D., MSc., MBA 

     p r e z i d e n t 
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