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Ptipominky k novele zdkona €. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni
pozdé&jSich predpisi

Obecné stanovisko

Vécny smér navrhu je spravny. Navrh reaguje na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/327 o
evropském prostoru pro zdravotni udaje, rozviji elektronizaci zdravotnické dokumentace, upravuje prava
pacienta v souvislosti s elektronickymi zdravotnimi zaznamy, zakotvuje prislusné spravni organy, rozsifuje
funkcionality Narodniho zdravotnického informaéniho systému, zavadi eZadanky a upravuje ndvaznosti na
systém eRecept.

Soucasné vsak navrh podle naSeho nazoru vyzaduje dalSi dopracovani. Nejde o zpochybnéni
zéakladniho sméru pravni tpravy, ale o potiebu posilit pravni jistotu adresatti, ochranu prav pacientti, procesni
zaruky pfi nakladani se zdravotnimi udaji, proporcionalitu novych datovych toki a legislativné-technickou
kvalitu navrhu.

Za nejvyznamnéjsi rizika povazujeme zejména nedostateéné zietelné systémové propojeni vSech
prioritnich kategorii elektronickych zdravotnich tidaji podle EHDS, ne zcela dopracovany rezim nouzového
zptistupnéni udajt, potfebu posilit pojistky nezavislosti pii soustfedéni vice roli u Ministerstva zdravotnictvi,
nedostate¢né podrobny procesni ramec sekundarniho vyuziti zdravotnich udajt, Siroké rozsiteni datovych
tokli do Narodniho zdravotnického informacniho systému, otazky spojené se syntetickymi daty,
odpovédnosti registrovanych vyménnych siti, vykonem prav nezletilych pacienti a sankénimi a legislativné-
technickymi nesrovnalostmi.

Z téchto diivodl uplatiuji nasledujici zasadni ptipominky:

1. K systémovému promitnuti prioritnich kategorif elektronickych zdravotnich udaji podle EHDS

Rozdilova tabulka spravné uvadi, ze prioritnimi kategoriemi osobnich elektronickych zdravotnich
udaji podle ¢l. 14 odst. 1 nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje jsou pacientské souhrny,
elektronické 1ékarské predpisy, elektronicka potvrzeni o vydeji 1éCivych pripravki, 1ékarské snimky a
doprovodné zpravy ke snimklim, vysledky lékatskych testli véetné laboratornich a jinych diagnostickych
vysledkd a doprovodnych zprav a propoustéci zpravy.

Navrh § 4 zakona o elektronizaci zdravotnictvi vyslovné upravuje od 26. biezna 2029 pacientsky
souhrn a od 26. biezna 2031 dalsi kategorie elektronickych zdravotnich zaznamu. Elektronické lékatské
predpisy a elektronicka potvrzeni o vydeji 1éCivych piipravkil jsou feSeny zejména prostfednictvim tGpravy
zakona o 1é¢ivech a systému eRecept. Tento legislativni postup muze byt vécné akceptovatelny, avSak v
navrhu by méla byt tato systémova vazba vyslovngjsi.

Doporucujeme proto doplnit do zakona nebo alespon do divodové zpravy jasné vysvétleni, ze
prioritni kategorie podle ¢l. 14 odst. 1 pism. b) a ¢) EHDS jsou pokryty zvlastni pravni tpravou v zakon¢é o
1é¢ivech a sluzbami souvisejicimi se systémem eRecept a Narodnim kontaktnim mistem. Soucasné
Doporucujeme provéiit, zda jsou elektronické 1ékatské predpisy a potvrzeni o vydeji dostatecné provazany s
upravou prav pacienta, pristupovych sluzeb, registru opravnéni, metadat, auditnich zdznamt a sankci.

Nejde tedy o tvrzeni, Ze navrh eRecept a potvrzeni o vydeji viibec nefesi. Jde o poZadavek, aby

bylo z navrhu jednoznacné patrné, jak jsou vSechny prioritni kategorie EHDS promitnuty do ¢eského
pravniho Fadu a jak do sebe jednotlivé pravni upravy zapadaji.



2. K nouzovému zpfistupnéni udajd, k nimZ pacient omezil pfistup

Néavrh umoziiuje, aby v pfipadé bezprosttedniho ohrozeni Zivota nebo zdravi pacienta byl
poskytovateli zdravotnich sluzeb udélen pfistup i k elektronickym zdravotnim 0dajim, k nimz pacient
piistup omezil. Takovy mechanismus je vécné odiivodnitelny a v mimoradnych situacich potiebny.

Soucasné¢ vsak jde o velmi citlivy zasah do prava pacienta rozhodovat o omezeni pfistupu ke svym
udajim. Navrh by proto mé¢l obsahovat piesnéjs$i procesni a kontrolni zaruky. Je tfeba jasné stanovit, kdo
muze nouzovy pristup aktivovat, za jakych podminek, v jakém rozsahu, na jakou dobu, jak se zaznamena
divod zpfistupnéni, kdo provede naslednou kontrolu a jakym zplisobem bude pacient o takovém
zptistupnéni informovan.

Doporucujeme vyslovné doplnit povinnost evidence kazdého nouzového zpfistupnéni v jasném,
srozumitelném a pro pacienta dostupném formatu. Soucasné Doporucujeme upravit povinnost informovat
pacienta o tom, ze k prolomeni omezeni piistupu doslo, s vyjimkou ptipadii, kdy by takové informovani bylo
po omezenou dobu objektivné neslucitelné s ochranou jeho Zivota nebo zdravi.

Dale doporucujeme znovu posoudit, zda ma byt poskytovatelim zcela neviditelna samotna
skutecnost, Ze pacient u urcit¢ho udaje nastavil omezeni ptistupu. EHDS rozliSuje mezi informaci o obsahu
omezenych udaji a samotnou existenci omezeni. Je proto vhodné zvazit, zda poskytovatel nema vidét
alespon informaci, Ze existuje omezeny zaznam, aniz by se mu zpfistupnil jeho obsah.

3. Ke koncentraci vice roli u Ministerstva zdravotnictvi

Navrh urCuje Ministerstvo zdravotnictvi jako kliCovy organ pro vice oblasti souvisejicich s
implementaci EHDS, zejména jako organ pro digitalni zdravotnictvi, narodni kontaktni misto pro digitalni
zdravotnictvi, subjekt pro pfistup ke zdravotnim dajim a narodni kontaktni misto pro sekundarni vyuziti
zdravotnich udaja.

Navrh soucasné pocita s organizacnim odd¢lenim vykonu jednotlivych roli, pokud by jejich soub¢h
mohl vést ke stietu zajmu nebo ohrozit nezavisly vykon plisobnosti. Toto zakladni pravidlo povazujeme za
spravné. Vzhledem k vyznamu a citlivosti téchto agend vSak povazujeme za vhodné doplnit konkrétngjsi
institucionalni zaruky.

Doporucujeme vyslovnéji upravit samostatnost jednotlivych ttvari, pravidla pro vylouceni
personalniho sti‘etu, vnitini audit, transparentni rozhodovaci postupy, zveiejiiovani informaci o
¢innosti jednotlivych roli a mechanismy kontroly. Zejména u subjektu pro pristup ke zdravotnim
udajum je tireba zajistit, aby rozhodovani o sekundarnim vyuziti zdravotnich udaja bylo nestranné,
pi‘ezkoumatelné a oddélené od jinych zajmi resortu.

Nejde o pozadavek na vytvoreni nového samostatného tradu, ale o pozadavek, aby pii zvolené
koncentraci roli u Ministerstva zdravotnictvi byly v zékoné€ dostatecné jasné stanoveny pojistky nezavislosti,
nestrannosti a prezkoumatelnosti.

4. K sekunddrnimu vyuZiti zdravotnich udaji

Néavrh jiz v této fazi zakotvuje Ministerstvo zdravotnictvi jako subjekt pro pfistup ke zdravotnim
udajim a upravuje zakladni ramec pro plnéni tkold souvisejicich se sekundarnim vyuzitim zdravotnich
udaji. Duvodova zprava zaroven uvadi, ze dalsi etapy implementace EHDS budou fesit dalsi povinnosti
tykajici se sekundamiho vyuzivani dat a informacnich systémi zpracovavajicich elektronické zdravotni
zadznamy.

Tento postup je pochopitelny vzhledem k postupnému nabéhu uéinnosti EHDS a k ocekdvanym
provadécim aktim. Pfesto vSak navrh musi byt dostateéné urlity v tom, které prvky sekundarniho vyuziti
jsou upraveny jiz nyni, které se budou fidit ptimo pouZitelnym nafizenim a které maji byt predmétem dalsich
noveliza¢nich etap.



Doporucujeme doplnit podrobnéjsi procesni vazby na spravni fad, zejména u fizeni o zadosti o
piistup ke zdravotnim udajim, odmitnuti Zadosti, opravnych prostfedkt, zvefejiovani povoleni, auditnich
mechanismi, bezpeéného zpracovatelského prostfedi, zdkazu reidentifikace a kontroly vystupt. Dale
doporucujeme jednozna¢né sjednotit harmonogram uc¢innosti a implementacnich krokl v zédkonég, divodové
zprave a rozdilové tabulce.

V piipadé¢, Ze maji byt nékteré podstatné prvky sekundarniho vyuziti feSeny az v dalSich etapach,
melo by to byt v divodové zpravé vyslovné a srozumitelné vymezeno, aby nevznikala nejistota ohledné
rozsahu povinnosti a pravomoci jiz podle této novely.

5. K rozsireni Narodniho zdravotnického informacniho systému a novym datovym tokim

Navrh vyznamné rozsifuje rozsah tdaji a funkcionalit Narodniho zdravotnického informacniho
systému. Tyka se to zejména propojeni zdravotnich, socidlné-zdravotnich a socialnich udaji, udaj z resortu
prace a socialnich véci, udaji z resortu Skolstvi, Néarodniho registru vzacnych onemocnéni, Narodniho
registru vybranych kategorii elektronickych zdravotnich dat a piistupu UZIS CR k udajim ze systému
eRecept.

Ucel téchto zmén miize byt legitimni, zejména pro planovani zdravotnich a socialné-zdravotnich
sluzeb, hodnoceni dostupnosti péce, tvorbu zdravotni politiky, epidemiologické analyzy a zaji$téni
navaznosti zdravotnich a socialnich sluzeb. Zaroven se vSak jedna o rozsahlé zpracovani velmi citlivych
udaju, véetn¢ udajii o zdravotnim stavu a Udaji umoznujicich propojeni rtiznych oblasti Zivota fyzickych
osob.

Doporucujeme proto doplnit podrobnéjsi odiivodnéni nezbytnosti a proporcionality pro kazdy novy
datovy tok. Mélo by byt ziejmé, jaké konkrétni Udaje se predavaji, za jakym ucelem, komu, s jakou
frekvenci, po jakou dobu se uchovavaji, kdo k nim ma pfistup, jak jsou odd€leny identifikac¢ni a vécné udaje,
jaké auditni mechanismy se pouziji a jak bude zabranéno jejich vyuziti k jinym uceltim.

Zvlastni pozornost doporucujeme vénovat pristupu k udajim ze systému eRecept, vietné
udaju o nehrazenych lécivych pripravcich, a propojeni udaji ze zdravotni a socialni oblasti. U téchto
datovych tokii je vhodné vyslovné dolozit, Ze rozsah predavanych udaji nepiekracuje to, co je
nezbytné k dosaZeni zikonem stanoveného ucelu.

6. K syntetickym datim
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zdravotnického informacniho systému. Tento smér povazujeme za vhodny, protoZze synteticka data mohou v
fadé pripadt snizit rizika spojena s poskytovanim individualnich zdravotnich udaju.

Néavrh by vSak nem¢l kategoricky predpokladat, ze kazda synteticka data jsou bez dalsiho daty, z
nichz nelze odvodit identifikaci fyzické osoby. U nekterych metod tvorby syntetickych dat, u malych
datovych souborti, u vzacnych onemocnéni nebo u velmi specifickych kombinaci znakti muze existovat
riziko reidentifikace nebo odvozeni citlivych informaci.

Doporucujeme proto doplnit, ze syntetickd data lze poskytovat jako data neobsahujici osobni udaje
pouze tehdy, pokud bylo pfed jejich poskytnutim provedeno a zdokumentovano posouzeni rizika
reidentifikace. Zaroven doporucujeme stanovit zakaz pokusi o reidentifikaci, pravidla pro audit, zvlastni
pravidla pro malé soubory a vzacna onemocnéni a sankce za zneuziti syntetickych dat.

7. K registrovanym vyménnym sitim

Navrh zavadi registrované vyménné sité jako infrastrukturu pro pifedavani a zpfistupfiovani
zdravotnické dokumentace, jejich ¢asti nebo informaci z ni a elektronickych zdravotnich zaznami. Tento
institut muze byt vyznamnym prvkem decentralizovaného modelu elektronizace zdravotnictvi.



Navrh vSak podle naseho nazoru vyzaduje podrobnéjsi upravu odpoveédnosti provozovatele
registrované vyménné sité. Je tieba jasnéji vymezit jeho pravni roli pfi zpracovani osobnich udajt, zejména
zda a v jakych situacich vystupuje jako spravce, spoleény spravce nebo zpracovatel. Dale je tieba upravit
odpovédnost pfi bezpecnostnim incidentu, povinnosti pii ukonceni provozu, postup pfi zruSeni ovefeni
shody, kontinuitu sluzeb, pfenositelnost, interoperabilitu mezi sitémi a pravidla pro zménové fizeni.

Zvlastni pozornost je tedy tieba vénovat moznosti, aby registrovanou vyménnou sit provozovala
zdravotni pojistovna. V takovém piipadé je nezbytné jednoznacné stanovit, Ze provozovani vyménné
infrastruktury nezaklada zdravotni pojistovné opravnéni vyuzivat klinické udaje pro jiné tcely, zejména nad
ramec ucelil stanovenych pravnimi piedpisy pro verejné zdravotni pojisténi.

8. K praviim nezletilych a zastoupenych pacient(

Néavrh obsahuje zékladni pravidlo, podle n€hoz u nezletilého pacienta nebo pacienta s ustanovenym
zastupcem vykonavaji prava piislusné osoby a pacient, je-li k takovému tkonu pfiméfené rozumové a volné
vyspély. Tento princip je spravny.

V elektronickém prostiedi vSak muiZze vyvolavat fadu praktickych a pravnich otazek. Jde zejména o
piistup zékonnych zastupci k citlivym dajim nezletilych pacientil, udaje z oblasti gynekologie, psychiatrie,
adiktologie, sexualniho zdravi, podezfeni na domaci nasili, konflikty mezi nezletilym a zakonnym
zastupcem, péstounskou péci, opatrovnictvi a situace, kdy je nezletily schopen samostatné rozhodovat o
urcitém tkonu.

Doporucujeme proto doplnit nebo alesporii v diivodové zpravé podrobnéji vysvétlit, jak se bude
v elektronickém prostiredi posuzovat rozsah opravnéni zakonnych zastupci, jak se zohledni rozumova
a volni vyspélost nezletilého, jak se bude FeSit konflikt zaijmu a jak bude technicky zajiSténo pripadné
omezeni piistupu zakonného zastupce k urcitym citlivym udajam.

9. K prdvim pacienta, jejich vyrizovani a opravnym prostredkum

Navrh vyznamné rozSifuje prava pacienta v souvislosti s primarnim vyuzitim elektronickych zdravotnich
zaznamil. Pacient ma mit moznost zadavat informace do svych elektronickych zdravotnich zaznamt, zadat
opravu, umoznit pfistup zvolenému poskytovateli, Zadat pfedani zaznami jinému poskytovateli, Ceské
spravé socialniho zabezpeCeni nebo zdravotni pojistovné a omezit pristup ke svym elektronickym
zdravotnim zdznamUm.

Doporucujeme doplnit presnéjsi rozliSeni mezi opravou objektivné chybného udaje, doplnénim
pacientova tvrzeni, nesouhlasem pacienta s odbornym medicinskym nazorem a zachovanim pavodni
dokumentace z divodu jeji prukaznosti. Neni vhodné, aby uprava opravy elektronického zdravotniho
zdznamu vyvolavala dojem, Ze lze zpétn€ bez dostatetné stopy ménit odborné zavéry zdravotnického
pracovnika.

Dale doporu¢ujeme posilit auditni prava pacienta. Pacient by mél mit piehled o tom, kdo, kdy a z
jakého divodu pfistupoval k jeho elektronickym zdravotnim zaznamtm, vcetné pfipadi nouzového
zptistupnéni udaji, k nimz pacient pfistup omezil. Tento piehled by meél byt dostupny srozumitelnym
zptsobem prostfednictvim narodniho portalu nebo jiného urc¢eného nastroje.

Doporucujeme rovnéz provérit navaznost prav pacienta na sankéni ustanoveni. Pokud zakon uklada
poskytovateli povinnost vytidit urcité zadosti pacienta ve lhité, musi byt jasné, zda a jak je poruseni této
povinnosti sankcionovano, jaky je vztah ke stiznosti podle zdkona o zdravotnich sluzbach a jaké jsou
disledky necinnosti poskytovatele.

10. K povinnému elektronickému vedeni zdravotnické dokumentace a proveditelnosti v praxi

Navrh zavadi povinné vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické podob¢ s vyjimkami pro
stanovené situace, zejména pifi zavaznych technickych divodech. Tento krok odpovida sméfovani



elektronizace zdravotnictvi, ale vyzaduje realistické nastaveni piechodovych, provoznich a krizovych
pravidel.

Doporucujeme doplnit podrobné&jsi rezim pro situace del§iho technického vypadku, kybernetického
incidentu, nedostupnosti dodavatele informacniho systému, zmény informacniho systému, migrace dat,
ukonceni Cinnosti poskytovatele, obnovy dat ze zaloh a zachovani diikazni hodnoty zaznamu. Tfidenni lhtta
pro prevedeni listinné¢ vedené dokumentace do elektronické podoby po odpadnuti zavazného technického
divodu miize byt v nekterych situacich objektivné obtizné splnitelna, zejména pii rozsahlém vypadku nebo
kybernetickém incidentu.

Doporucujeme proto zvazit doplnéni moznosti odiivodnéného prodlouZeni této lhity v objektivné
mimoradnych pfipadech, pfi sou¢asném zachovani povinnosti poskytovatele fadné zaznamenat diivod, dobu
trvani prekazky a nasledny postup digitalizace.

Soucasné doporucujeme podrobnéji vyhodnotit dopady na malé poskytovatele zdravotnich sluzeb,
ambulantni praxe, domaci péc¢i a terénni sluzby. Bez dostate¢né metodické, technické a finan¢ni podpory
muze byt povinnost elektronického vedeni dokumentace pro ¢ast poskytovatelti obtizné proveditelna.

11. K rozsahu zmocnéni pro standardy a provddéci predpisy

Navrh v fad¢é oblasti odkazuje na standardy elektronického zdravotnictvi nebo provadéci pravni
piedpisy. To je v oblasti technické interoperability pochopitelné a potiebné. Standardy maji fesit zejména
formaty, datova rozhrani, kodové systémy, technické pozadavky, bezpecnostni parametry a nadvaznost na
provadéci akty Evropské unie.

Soucasné je vSak tfeba dbat na to, aby podstatné prvky prav a povinnosti byly stanoveny pfimo
zakonem. Zakon by meél jasné urcit, kdo ma jakou povinnost, vii¢i komu, v jakém minimalnim rozsahu, za
jakym ucelem, s jakymi pravy pacienta, jakymi kontrolnimi mechanismy a jakou odpovédnosti za poruSeni.

Doporucujeme proto provérit vSechna zmocnéni ke standardim a provadécim predpisim a
zajistit, aby technické standardy nenahrazovaly zakonnou upravu podstatnych zasahu do prav
pacientli, povinnosti poskytovateli, pristupovych opravnéni, datovych tokid a odpovédnostnich
disledkii.

12. K sankénim ustanovenim a ucinnostem

Doporucujeme provést uplnou kontrolu sank¢énich ustanoveni ve vztahu ke vSem novym
povinnostem. Kazda noveé zavadéna povinnost by méla mit jasn€ urceny odpoveédny subjekt, kontrolni orgén,
ptipadnou skutkovou podstatu piestupku, sankci a G¢innost.

Zvlast je tieba proverit navaznost sankci na prava pacienta podle § 55¢ zakona o zdravotnich
sluzbach. Pokud poskytovatel vytizuje zadosti podle konkrétnich pismen tohoto ustanoveni, méla by sankcni
ustanoveni odkazovat na tataz pismena a neméla by vytvaiet mezeru nebo nesoulad.

Déle doporutujeme provéfit sankce a ucinnosti vztahujici se k eZadankam, -elektronickym
zdravotnim zaznamUm, registrovanym vyménnym sitim, povinnostem poskytovatelt od roku 2029 a
povinnostem navazujicim na dalsi kategorie tdajti od roku 2031. Je tieba zabranit tomu, aby urcitd povinnost
byla u¢inna diive nez odpovidajici kontrolni a sankéni mechanismus, nebo naopak aby sankce dopadala na
povinnost, ktera jesté uc¢inna neni.

Zavér
Navrh novely sleduje legitimni a potiebny cil a v fad¢ oblasti predstavuje spravny krok k adaptaci ¢eského
pravniho fadu na evropsky prostor pro zdravotni udaje a k dal§imu rozvoji elektronizace zdravotnictvi.

Ocenuji zejména snahu zachovat decentralizovany model vedeni zdravotnické dokumentace, rozsifit prava
pacienta, vytvorit zakladni institucionalni ramec pro EHDS a posilit interoperabilitu zdravotnich udaja.



Soucasné vsak povazujeme za nezbytné navrh pred dal$im postupem dopracovat. Za zasadni povazujeme
zejména jasnéj$i systémové promitnuti v8ech prioritnich kategorii EHDS, doplnéni procesnich zaruk pii
nouzovém zpiistupnéni omezenych udaji, posileni pojistek nezavislosti pfi soustfedéni vice roli u
Ministerstva zdravotnictvi, zptesnéni procesniho ramce sekundarniho vyuziti zdravotnich udajt, podrobnéjsi
oduvodnéni proporcionality novych datovych tokti do Narodniho zdravotnického informac¢niho systému,
bezpetnéjsi vymezeni syntetickych dat, dopracovani odpovédnosti registrovanych vyménnych siti, zvlastni
upravu prav nezletilych pacientti v elektronickém prostredi a kontrolu sankénich, ti€innostnich a legislativne-
technickych ustanoveni.

Z uvedenych diivodl doporucujeme navrh upravit ve smyslu vyse uvedenych zasadnich ptipominek.



