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o elektronizaci zdravotnictvi a zméné zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich
predpisii (zakon o elektronizaci zdravotnictvi)

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
ELEKTRONIZACE ZDRAVOTNICTVI

Hlava |
Obecna ustanoveni

§1
Tento zakon stanovi
a) opatieni pro efektivni a hospodarnou elektronizaci zdravotnictvi Ceské republiky,

b) pilisobnost spravnich ufadii v oblasti elektronizace zdravotnictvi.

Hlava II
Narodni centrum elektronického zdravotnictvi

§2

(1) Ztizuje se Narodni centrum elektronického zdravotnictvi (dale jen ,,Narodni centrum®)
jako statni ptispévkova organizace se sidlem v Praze. Narodni centrum je podiizeno
Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo*), které vykonava funkci ziizovatele. Bliz§i
podminky ¢innosti Narodniho centra upravi statut, ktery schvaluje ministerstvo.

(2) Statutarnim organem Narodniho centra je generalni feditel; jeho vyb&r, jmenovani a
odvolani se fidi zdkonem o statni sluzbé.

(3) Narodni centrum

a) pusobi jako koordinacni orgén v oblasti elektronizace zdravotnictvi, které pro tento
ucel vypracovava a aktualizuje metodické materialy,

b) wudrzuje a rozviji koncepci a architekturu elektronického zdravotnictvi Ceské
republiky,

c) spravuje a nejméné jednou za 4 roky aktualizuje Narodni strategii elektronického
zdravotnictvi (dale jen ,,strategie®),

d) zpracovava ak¢ni plany k provedeni strategie,



e) prispiva k prosazovani cilli a principi strategie,
f) pravidelné vyhodnocuje plnéni cilt strategie a podava o ném ministerstvu zpravu,
g) posuzuje soulad projektovych zamért se strategit,

h) poskytuje konzultace, metodickou pomoc a podporu poskytovatelim zdravotnich
sluzeb a zdravotnim pojistovnam v oblasti elektronizace zdravotnictvi,

1) uvefejiuje na svych internetovych strankach po schvaleni ministerstvem
specifikace standardl definujicich strukturu a format datovych souborti a rozhrani
pro zpracovani zdravotnickych informaci v¢. jejich zabezpeceni (dale jen
»standardy zdravotnické informatiky*),

j)  vydava doporuceni ohledné zptsobu identifikace, autentizace a autorizace pfti
piistupu ke zdravotnické dokumentaci a vyuzivani sluzeb elektronického
zdravotnictvi,

k) poskytuje podporu ministerstvu pii vykonu kontroly a dohledu nad plnénim
povinnosti ulozenych subjektim v oblasti elektronizace zdravotnictvi.

§3

(1) Na zaméstnance Narodniho centra, ktefi vykonavaji ¢innosti uvedené v § 5 zédkona o
statni sluzb¢, se vztahuje zakon o statni sluzbé.

(2) Narodni centrum se povazuje za sluzebni ufad. Za vedouciho sluzebniho ufadu a
sluzebni organ se povazuje generalni feditel.

(3) Nadtizenym sluzebnim tfadem Narodniho centra je ministerstvo.

(4) Vykon cinnosti uvedené v § 5 zdkona o statni sluzbé nebo cinnosti obdobné
zaméstnancem v Narodnim centru se pro ucely zapocitani praxe podle zékona o statni sluzbé
povazuje za vykon ¢innosti ve spravnim uradu.

(5) Zaméstnanci Ceské republiky zafazeni k vykonu sluzby v Narodnim centru, ktefi pfi
své c¢innosti maji pristup k udajim o pacientech, poskytovatelich zdravotnich sluzeb a
zdravotnich pojisStovnach, jsou vazani povinnosti ml¢enlivosti o téchto udajich. Povinnost
mlcenlivosti dle véty prvni trva 1 po skonceni sluzebniho vztahu k Narodnimu centru.

CAST DRUHA
ZMENA ZAKONA O ZDRAVOTNICH SLUZBACH

§4
Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a o podminkach jejich poskytovéani (zdkon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni zdkona ¢. 167/2012 Sb., nalezu Ustavniho soudu,
vyhlaseného pod €. 437/2012 Sb., zédkona €. 66/2013 Sb., zdkona ¢. 303/2013 Sb., zdkona ¢.
60/2014 Sb., zakona ¢. 205/2015 Sb., zakona ¢. 47/2016 Sb., zakona ¢. 126/2016 Sb., zakona
¢. 147/2016 Sb., zdkona ¢. 189/2016 Sb., zdkona ¢. 298/2016 Sb., zdkona €. 192/2016 Sb. a
zakona €. 264/2016 Sb., se méni takto:

1. 'V § 45 se za odstavec 4 dopliluje odstavec 5, ktery zni:



»(5) V ptipadé, ze poskytovatel vede zdravotnickou dokumentaci v elektronické
podobé a ptijemce zpravy podle odstavce 2 pism. f) nebo informaci podle odstavce 2
pism. g) si vyzada jejich poskytnuti v elektronické podob¢, je poskytovatel povinen
tomuto pozadavku vyhovét, nebrani-li tomu zavazné prekazky na strané¢ poskytovatele.
Zpréava nebo informace v elektronické podob¢ se piedaji se zabezpecenim a ve formatu
urceném standardy zdravotnické informatiky, ledaze se poskytovatel a ptijemce zpravy
dohodnou na jiném formatu se stejnou urovni zabezpeceni.*

2. § 54 odst. 3 zni:

»(3) Kazdy zapis do zdravotnické dokumentace vedené v listinné podobé musi byt
opatien

a) uvedenim data jeho provedeni,

b) podpisem zdravotnického pracovnika nebo jiného odborného pracovnika, ktery
zépis provedl, a otiskem razitka se jmenovkou nebo citelnym piepisem jeho
jména, popiipadé¢ jmen, a pifijmeni; to neplati v ptipad¢ poskytovatele, ktery
poskytuje zdravotni sluzby vlastnim jménem.*

3. 'V § 54 se za odstavec 4 doplnuji odstavce 5 a 6, které znéji:

»(5) Pii vedeni zdravotnické dokumentace v kombinaci listinné a elektronické
podoby je poskytovatel povinen vnitfnim piedpisem stanovit, ktera z téchto podob je
povazovana za urcujici pro piipad odliSnosti zapist v elektronické a listinné podobg.

(6) Samostatné¢ soucasti zdravotnické dokumentace mohou byt vedeny v odlisné
podobé. Pokud poskytovatel vede zdravotnickou dokumentaci pro rtizné samostatné
soucasti v odliSnych podobéch, vymezi podobu a zplisob vedeni pro jednotlivé soucasti
vnitfnim pfedpisem a zajisti, aby ve vztahu k jednotlivym soucastem byly naplnény
pozadavky na vedeni dokumentace ve stanovené podobg.

4. Pted § 55 se vklada nadpis, ktery zni: ,,Podminky vedeni zdravotnick¢ dokumentace v
elektronické podobé*.

5. § 55 zni:

»§ 35

(1) Poskytovatel je povinen zajistit, aby informacni systém, ve kterém je
zdravotnickd dokumentace v elektronické podob& vedena (dale jen ,,informacni
systém®):

a) umoznoval opravnénym osobam pfistup ke zdravotnické dokumentaci po
prokazani jejich oprdvnéni a v rozsahu dle jejich opravnéni,

b) zamezoval ptistupu ke zdravotnické dokumentaci ze strany neopravnénych osob,

c) zajiStoval ochranu zdravotnické dokumentace proti zméndm, prokazatelnou
identifikaci osoby, kterd provedla jakoukoli operaci se zdravotnickou
dokumentaci, zachyceni obsahu této operace a umoznoval rekonstrukci stavu
zdravotnické dokumentace ptfed touto operaci; tato povinnost se ma za splnénou,
je-li kazdy zapis do zdravotnické vcetné opravnych zapisii ¢inén samostatné jako
novy zapis a je opatfen uznavanym elektronickym podpisem a kvalifikovanym
elektronickym ¢asovym razitkem;



d) umoznoval opatieni kopii a vypisii ze zdravotnické dokumentace ve formatu a se
zabezpecenim dle standardii zdravotnické informatiky.

(2) Poskytovatel je povinen zajistit, aby kopie a vypisy ze zdravotnické
dokumentace vedené pouze v elektronické podobé nebo v kombinaci obou podob s
urcujicim charakterem elektronické podoby stanovenym vnitfnim predpisem mohly byt
opatfeny:

a) uznavanym elektronickym podpisem fyzické osoby vydavajici kopii ¢i vypis
nebo uznavanou elektronickou peceti poskytovatele a

b) kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

(3) Poskytovatel, ktery vede zdravotnickou dokumentaci pouze v elektronické
podobé nebo v kombinaci obou podob s ur€ujicim charakterem elektronické podoby
stanovenym vnitfnim pfedpisem, je povinen piijmout nezbytna opatieni:

a) pro pripad nedostupnosti informacniho systému, ktera zajisti obnoveni ptistupu
opravnénym osobam ke zdravotnické dokumentaci bez zbyte€ného prodleni, a
dale

b) pro piipad poskozeni ¢i ztraty zdravotnické dokumentace, kterd zajisti moznost
obnoveni zdravotnické dokumentace v jejim ptivodnim rozsahu.

(4) Poskytovatel je povinen pifi vedeni a uchovavani zdravotnické dokumentace
pouze v elektronické podobé nebo v kombinaci obou podob s urcujicim charakterem
elektronické podoby stanovenym vnitfnim ptedpisem zohlednit pfipadnou Zivotnost
zéapisti na technickém nosici dat a zajistit, aby nedoslo k jejich ztrat¢ z davodu jejiho
uplynuti.

(5) Blizsi pozadavky na opatfeni k zajisténi davérnosti, integrity, dostupnosti a
interoperability dat v informa¢nim systému stanovi provadéci pravni predpis.

6. Za § 55 se vkladaji nové § 55a az 55d, které vcetn€ nadpist znéji:

»$ 55a
Zapis do zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé

(1) Kazdy zapis do zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé musi
obsahovat:

a) datum a Cas provedeni zapisu,

b) identifikaéni 1wdaje zdravotnického pracovnika nebo jiného odborného
pracovnika, ktery zapis provedl.

(2) Ma-li byt zdpis do zdravotnické dokumentace vedené pouze v elektronické
podobé nebo dokument vkladany do zdravotnické dokumentace vedené pouze v
elektronické podobé jako soucéast zapisu opatien podpisem osoby, jiZ nebyl ziizen
ptistup do informacniho systému umoznujici naplnéni pozadavkl § 55 odst. 1 pism. c)
ve vztahu k operacim této osoby,

a) zajisti se prokazatelnost podpisu této osoby jinymi technickymi prostfedky se
zapojenim dodatecného faktoru, ktery ma pfislusna osoba pod vyhradni
kontrolou s vysokou mirou divéry; tento pozadavek se mé za prokazany pii
pouziti uznavaného elektronického podpisu; nebo



b) se takovy zapis nebo dokument vkladany do zdravotnick¢é dokumentace v
listinné podobé uchovd a tato skutecnost se do dokumentace poznaci; toto
uchovani se nepovazuje za vedeni zdravotnické dokumentace v kombinaci obou
podob.

(3) Pacient ma pravo ve vtahu ke svému podpisu odmitnout vyuziti postupu dle
odstavce 2 pism. a).

§ 55b
Kyberneticka bezpecnost

(1) Poskytovatel je povinen zajistit, aby informacni systém pro vedeni
zdravotnické dokumentace v elektronické podob¢€ umoznoval:

a) detekovat kybernetické bezpednostni udalosti dle zvlastniho pravniho piedpisu®”

a vést jejich evidenci,
b) nepfetrzit¢ vyhodnocovat kybernetické bezpecnostni udalosti dle zvlastniho
pravniho piedpisu®® a identifikovat kybernetické bezpe¢nostni incidenty,

c) pfijmout opatfeni pro odvraceni a zmirnéni dopadu kybernetického

bezpe&nostniho incidentu dle zvlastniho pravniho predpisu’,

d) wvést evidenci kybernetickych bezpecnostnich incident dle zvlastniho pravniho

predpisu®?.

(2) Poskytovatel je povinen dokumentovat zvladani  kybernetickych

bezpe&nostnich incidentt dle zvla§tniho pravniho predpisu®?.

(3) Blizsi podrobnosti detekce kybernetickych bezpecnostnich udalosti, jejich
vyhodnocovani, pfijimani opatfeni, evidence a dokumentace zvladani kybernetickych
bezpecnostnich incidentti a kritéria pro urceni subjektli, na které se nevztahuji
povinnosti dle odstavcti 1 a 2, stanovi provadéci pravni predpis.

§ 55¢
Digitalizace listinné zdravotnické dokumentace

(1) Ptevadéni zdravotnické dokumentace z listinné podoby do podoby elektronické
podoby provadi poskytovatel postupem zaru€ujicim vérohodnost ptivodu dokumentu,
neporusitelnost obsahu, ¢itelnost dokumentu a bezpecnost procesu pievadéni. V ramci
bezpecnosti je poskytovatel je pifi pfevodu zejména povinen zajistit nalezitou ochranu
udaji obsazenych ve zdravotnické dokumentaci a to v pribehu celého procesu pievodu.

(2) Pfipojeni udajii, které vznikly pfi pfevedeni zdravotnické dokumentace podle
odstavce 1 a které jsou pro uchovéani zdravotnické dokumentace nebo pievedeni
zdravotnické dokumentace nezbytné, se nepovaZuje za nezajiSténi neporusSitelnosti
obsahu zdravotnické dokumentace.

(3) Po dobu uchovani zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé
podle tohoto zékona je poskytovatel opravnén zpracovavat osobni udaje obsazené ve
zdravotnické dokumentaci za ucelem jejich strojového Cteni, vytéZzovani a analyzy,
pokud je takové zpracovani slucitelné s ucely, pro které je zdravotnickd dokumentace



vedena.

(4) 'V ptipadé, Ze je to vhodné, zejména pokud by zvolenou metodou digitalizace
doslo ke snizeni informa¢niho obsahu pievadénych zaznamt, naptiklad z divodu, ze
obsahuji jiné nez textové informace, uchova poskytovatel v informaénim systému vedle
strojové Citelnych zdznamu téz vizudlni podobu pievadéné zdravotnické dokumentace
vedené v listinné podobe.

(5) Poskytovatel je opravnén postupem dle odstavce 1 prevést do elektronické
podoby rovnéz listinné zapisy do zdravotnické dokumentace a dokumenty vkladané do
zdravotnické dokumentace dle § 55a odst. 2 pism. b).

(6) Blizsi podrobnosti tykajici se pozadovanych technickych a organiza¢nich
opatfeni pii pfevadéni zdravotnické dokumentace z listinné podoby do podoby
elektronické stanovi provadéci pravni predpis.

§ 55d
Likvidace listinné zdravotnické dokumentace

(1) Poskytovatel je po prevodu zdravotnické dokumentace z listinné podoby do
elektronické podoby dle § 55¢ odst. 1 opravnén provést likvidaci listinné podoby a dale
vést zdravotnickou dokumentaci pouze v elektronické podobg. VéEta prvni se nepouzije
v rozsahu té ¢asti zdravotnické dokumentace, pro niz zdkon vyzaduje vyslovné listinnou
podobu.

(2) Likvidaci listinné podoby zdravotnické dokumentace podle odstavce 1 se
rozumi jeji znehodnoceni takovym zpiisobem, aby byla trvale znemoznéna rekonstrukce
a identifikace jejiho obsahu.

(3) Zamér provést likvidaci listinné podoby ptevedené zdravotnické dokumentace
oznamuje poskytovatel ministerstvu. Spolecn¢ s oznamenim ptedlozi ministerstvu
dokumentaci provedeného prevodu, ze které bude zejména patrné, jak byly splnény
pozadavky § 55c odst. 1. Ministerstvo je opravnéno prezkoumat tvrzeni uvedend v
dokumentaci a ovérit splnéni pozadavkil § 55¢ odst. 1 porovndnim ptvodni listinné a
pievedené elektronické zdravotnické dokumentace kontrolou na misté. Touto kontrolou
a prezkoumanim dokumentace mize ministerstvo poveéfit Narodni centrum
elektronického zdravotnictvi, které ministerstvu poda o kontrole ¢i posouzeni zpravu.

(4) Na zékladé prezkoumani dokumentace a piipadné kontroly provedeného
pfevodu ministerstvo povoli likvidaci listinné podoby pievedené zdravotnické
dokumentace, pokud byly naplnény pozadavky § 55c¢ odst. 1. V opacném piipadé
likvidaci zakaze. Bez povoleni ministerstva nelze likvidaci provést.

(5) Poskytovatel je opravnén postupem podle odstavce 1 zlikvidovat také listinné
zapisy do zdravotnické dokumentace a dokumenty vklddané do zdravotnické
dokumentace dle § 55a odst. 2 pism. b), pokud byly pfevedeny do elektronické podoby
dle § 55¢ odst. 6. V ozndmeni ministerstvu o zaméru provést likvidaci je tieba zvlasté
uvést, Ze budou likvidovany zéapisy do zdravotnické dokumentace a dokumenty
vkladdané do zdravotnické dokumentace dle § 55a odst. 2 pism. b).

(6) Je-li poskytovatel povinnou osobou dle zvlaStniho piedpisu upravujiciho
povinnosti v oblasti archivnictvi’”, zahajuje se povolenim likvidace skartaéni ¥izeni ve
vztahu k listinné podobé zdravotnické dokumentace, jez mé byt zlikvidovéana. Likvidaci



neni mozné provést pred ukonenim skarta¢niho fizeni.

(7) Poskytovatel je povinen zajistit nalezitou ochranu osobnich idajii obsazenych
v listinné podobé zdravotnické dokumentace urcené k likvidaci v pribéhu celého
procesu likvidace.

(8) Podrobnosti tykajici se zniceni listinné podoby zdravotnické dokumentace po
jejim pievodu do podoby elektronické stanovi provadéci pravni predpis.

7. Poznamka pod ¢arou €. 52 zni: .2 7akon &. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a o
zméné souvisejicich zakond (zdkon o kybernetické bezpecnosti), ve znéni pozdéjsich
predpist.“

Poznamka pod €arou €. 53 zni: ,,5 3) 74kon ¢&. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé
a o zmeén¢ nekterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisa.*

8. § 57 odst. 5 zni:

»(5) Poskytovatel, ktery vede zdravotnickou dokumentaci v elektronické podob¢, ma
povinnost zajistit, aby v ptipadé zaniku poskytovatelova opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb z divodu umrti byl ztfizen pfistup ke zdravotnické dokumentaci
ptisluSnému spravnimu organu.*

9. V § 66 se za odstavec 3 vkladaji nové odstavce 4 az 7, které znéji:

»(4) V ptipadé€, ze je zdravotnickd dokumentace vedena v elektronické podob¢, ma
pacient nebo jina osoba opravnéna podle § 65 (dale jen ,,0soba opravnéna k nahlizeni*)
pravo obdrzet jeji kopii v elektronické podobé na technickém nosi¢i dat poskytnutém
osobou opravnénou k nahlizeni nebo jinym vhodnym postupem zvolenym osobou
opravnénou k nahlizeni na zédklad¢ nabidky poskytovatele; to neplati, pozaduje-li osoba
opravnéna k nahliZzeni listinnou podobu.

(5) Kopie v elektronické podobé musi byt poskytnuta ve formatu a se zabezpecenim
dle standardi zdravotnické informatiky, ledaze pacient nebo osoba opravnéna
rozhodovat za pacienta vyslovné vyzada poskytnuti kopie nezabezpecenym zpiisobem
nebo v bézné Citelném formatu. Pokud o to osoba opravnéna k nahlizeni pozada, kopie
musi byt opatiend uznavanym elektronickym podpisem nebo uzndvanou elektronickou
peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

(6) Ustanoveni odstavcl 4 a 5 se pouziji obdobn¢ v piipadé poskytovani vypisa ze
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobe.

(7) V ptipad¢, ze je zdravotnickd dokumentace vedena pouze v elektronické podobé
a osoba opravnénd k poskytnuti vypisu nebo kopie zdravotnické dokumentace pozaduje
poskytnuti vypisu nebo kopie zdravotnické dokumentace v listinné podobé&, opatii
poskytovatel listinnou podobu vypisu nebo kopie obsahujici udaje nezbytné k
identifikaci osoby, ktera vypis ze zdravotnické dokumentace poskytla, a prohlaseni této
osoby o shod¢ mezi elektronickou a listinnou podobou kopie ¢i vypisu.*

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznacuji jako odstavce 8 a 9.

10. V § 69 pism. c¢) se slova ,, bez ohledu na formu vedeni zdravotnické dokumentace, véetné
poZadavkll na vytvoteni specidlni kopie zdravotnické dokumentace,* zrusuji.

11. V § 120 se za slova ,,§ 69, vkladaji slova ,, § 55 odst. 5, § 55b odst. 3, § 55c odst. 6,
§ 55d odst. 8,



CAST TRETI
PRECHODNA USTANOVENI

§5
(1) Ministerstvo vyda do 3 mésicti od vyhlaSeni tohoto zakona provadéci predpis, ktery
upravi otazky stanovené v § 55 odst. 5, § 55b odst. 3, § 55c odst. 6, § 55d odst. 8 zakona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni tohoto
zakona.

(2) Narodni centrum vydd do 6 mésict od vyhladSeni tohoto zdkona standardy
zdravotnické informatiky.

(3) Poskytovatelé¢ jsou povinni uvést informacni systémy provozované ke dni uc¢innosti
tohoto zakona do souladu s § 54 az 55b zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkéch jejich poskytovani, ve znéni tohoto zdkona do 12 mésicti od Uc¢innosti tohoto
zékona.

(4) Poskytovatelé jsou povinni zalit plnit dodatecné povinnosti dle § 45 odst. 5 a
§ 66 odst. 4 az 7 zdkona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani, ve znéni tohoto zdkona po uplynuti 12 mésicti od ucCinnosti tohoto zékona,
nejdiive vSak 6 mésicii od vydani standardl zdravotnické informatiky.

CAST CVRTA
UCINNOST

§6

Tento zékon nabyva ucinnosti prvnim dnem Sestého kalendainiho mésice nasledujiciho po
dni jeho vyhlaseni.



DUVODOVA ZPRAVA

1. Obecna c¢ast

1. Zhodnoceni platného pravniho stavu

Dne 23. &ervence 2014 bylo v Utednim véstniku Evropské unie publikovano natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a sluzbach
vytvaiejicich divéru pro elektronické transakce na wvnitinim trhu a o zruSeni smérnice
1999/93/ES. Zarovent dne 1. ledna 2015 wvstoupil v ucinnost zakon ¢. 181/20014 Sb.,
o kybernetické bezpecnosti a o zmén¢ souvisejicich zdkonl (zdkon o kybernetické
bezpeénosti) a 6. Gervence 2016 byla v Ufednim véstniku Evropské unie publikovana
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1148 opattenich k zajiSténi vysoké
spole¢né rovné bezpecnosti siti a informacnich systémi v Unii.

Vlada Ceské republiky dale svym usnesenim ze dne 28. 11. 2016 ¢&. 1054. schvalila Narodni
strategii elektronického zdravotnictvi na obdobi 2016 - 2020 (dale jen ,,Strategie*). Strategie
sice obsahuje navrhy legislativnich zmén v kliCovych oblastech v€etné ambice vytvofeni
samostatného zakona o elektronickém zdravotnictvi, nicméné doposud nebyl pfedloZen plan
legislativnich praci obsahujici konkrétni terminy a Ministerstvo zdravotnictvi rovnéz
nezvetejnilo zadny vécny zadmér pravniho piedpisu ¢i jiny navrh k provedeni potiebnych
zmeén.

Na tuto skutecnost upozornil Vybor pro zdravotnictvi Poslanecké snémovny Parlamentu
Ceské republiky (déle jen ,,Vybor®) ve svém usneseni ¢. 193 ze dne 21. zafi 2016 a piimo
vyzval ministra zdravotnictvi k vypracovdni a predlozeni planu legislativnich praci
k provedeni Strategie. Takovy plan nebyl dosud Ministerstvem zdravotnictvi piedlozen.

vvvv

usneseni ¢. 144 ze dne 17. Unora 2106 ministra zdravotnictvi, aby vénoval patiicnou
pozornost problematice kybernetické bezpeCnosti zejména v kontextu tehdy pfipravované
evropské legislativy, a to ve vztahu ke vSem subjektim v resortu zdravotnictvi, a zajistil pro
technické 1 legislativni feSeni této problematiky dostatecnou podporu. Jelikoz tato zadost
nebyla reflektovana, vznesl Vybor pro zdravotnictvi ve svém usneseni ¢. 158 ze dne 28.
dubna 2016 dalsi Zadost, tentokrat o urychlenou prezentaci a zpravu o opattenich ptijatych z
diivodu nutnosti zajisténi souladu se zdkonem ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpe€nosti a
nafizenim Evropského parlamentu a Rady ¢. 910/2014, o elektronické identifikaci a sluzbach
vytvarejicich divéru. Doposud vVbor pro zdravotnictvi neobdrzel na tyto zddosti Zadnou
reakci.

2. Diivod predloZeni a vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni dpravy v jejim celku

Z vyse uvedenych divodi pifedseda Vyboru pro zdravotnictvi po konzultaci se svym
expertnim tymem predklada Poslanecké snémovné Parlamentu Ceské republiky néavrh zakona
o elektronickém zdravotnictvi, ktery feSi nejakutnéj$i legislativni nedostatky v oblasti
elektronizace. Navrh zédkona je zaméfen na zmény v Upravé zdravotnické dokumentace a
jejiho vedeni v elektronické podob&. Soufasnd pravni Uprava predstavuje z hlediska
elektronizace nejvyraznéjsi omezeni pro provoz a rozvoj poskytovateld zdravotnich sluzeb
v Ceské republice a brani nasazeni technologii pfinasejicich vyssi kvalitu péce pro pacienty,
mensi administrativni zaté€Z pro zdravotnické pracovniky i uspory provoznich nakladi.



Zakon je rozdélen do tifi ¢asti. V prvni se zfizuje Narodni centrum elektronického
zdravotnictvi, které méa tkoly a pravomoci v souladu s Nérodni strategii elektronického
zdravotnictvi a zejména urcuje datové standardy zdravotnické informatiky. Tato Cast tvofi
samotny zakon o eHealth a neni tedy pojata jako novela stavajicich pfedpist. Druhd ¢ést pak
obsahuje zmény v upravé elektronické zdravotnické dokumentace a v nékterych oblastech
zmocnuje ministerstvo k vydani vyhlasky blize specifikujici jednotlivé postupy a
bezpe¢nostni opatieni. Tato ¢ast je pojata jako novela stavajiciho zédkona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozd¢jsSich ptedpisi. Posledni ¢ast zdkona obsahuje
prechodnd ustanoveni stanovujici data jeho ucinnosti, do kdy musi byt vydany provadéci
predpisy a do kdy musi byt stavajici systémy uvedeny do souladu.

Cilem navrhovanych opatieni je zejména:
- umoZnit v praxi vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické forme,

- zajistit minimalni standard bezpecnosti zdravotnické dokumentace (ktery by vsak
Jiz nyni v souladu s best practice a obecnymi povinnosti v oblasti ochrany
osobnich udaji mél byt dodrzovan),

- umoZnit digitalizaci stavajici dokumentace a bezpecnou a uvézlivou likvidaci
listinnych zdznam, které je ndkladné udrzovat, a

- umoZnit efektivni vyménu dat, kterd jsou jiz nyni dostupna elektronicky, tim Ze
budou v elektronické a standardizované podobné povinné vydavana (¢imZ bude
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vytvoten zdklad pro jejich pozdéjsi systematické sdileni).

Celkové¢ je pak navrh zalozen na respektu k autonomii a soukromi pacienta a na maximalni
mozné mife technologické neutrality, aby ta soucasna feSeni, kterd spliiuji minimalni
pozadavky, mohla v rdmci toho systému dale fungovat a zaroven byla oteviena cesta pro
feSeni moderni.

Tento navrh soucasné predstavuje z hlediska pravniho tymu poradenské skupiny piedsedy
vyboru pro zdravotnictvi optimalni vychozi bod pro dalsi legislativni upravu elektronického
zdravotnictvi v Ceské republice, v ostatnich oblastech, které je tfeba legislativné ukotvit.

3. Predpokladany hospodarsky a finanéni dosah navrhované pravni upravy na statni
rozpocet, rozpocty Kraji a obci a ostatni veiejné rozpocty a na bézné obcany, socialni
dopady, véetné dopadii na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé,
osoby se zdravotnim postiZenim a narodnostni menSiny a dopady na Zivotni prostiedi

Ptedkladana novela nebude mit zdsadni negativni dopad na statni rozpocet ani rozpocty krajii
a obci. Konkrétni vySe prostiedkll Cerpanych ze statniho rozpoctu na zfizeni a provoz
Nérodniho centra zavisi na jeho pfesné podobé, kterd bude urcena statutem. U poskytovatelli
zdravotni péce nelze predpokladat zdsadni negativni finan¢ni dopad, naopak lze piredpokladat
snizeni ndkladli sohledem na usnadnéni moZnosti vedeni elektronické zdravotnické
dokumentace a stim spojené snizeni administrativnich ndkladl spojenych s listinou
dokumentaci. Zaroven jsou zavadény postupy, které umozni za G¢elem likvidace nadbytecné
listinné dokumentace eliminaci nakladi na jeji uchovavani.

Navrhovand pravni Uprava neobsahuje ustanoveni, kterd by mohla vést diskriminaci, nema
vliv na rovné postaveni muZzi a Zen a ani postaveni specifickych skupin obyvatel. Navrhovana
uprava respektuje omezené moznosti nekterych obcani (napf. hendikepovanych)
komunikovat elektronicky a plné zajiStuje moZnost elektronickych systémi piijimat a
poskytovat vstupy a vystupy v listinné podob¢. U zakona jsou ocekavany pozitivni dopady na



zivotni prostfedi s ohledem na omezeni nutnosti vést zdravotnickou dokumentaci v listinné
podobg, kterd v soucasnosti vyzaduje zna¢nou spotiebu ptirodnich zdrojt.

4. Soulad navrhované pravni upravy s ustavnim poiradkem Ceské republiky a
s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana.

Navrhovana tprava obou ptedpisi, resp. novela odpovida ustavnimu potradku a neodporuje
ani mezinarodnim smlouvam podle &l. 10 Ustavy CR, kterymi je Ceska republika vazéana,
neni v rozporu s pravnimi akty Evropské unie. Predkladany névrh zdkona neni v rozporu s
judikaturou soudnich organti Evropské unie a je v souladu s obecnymi zdsadami prava
Evropské unie.

5. Zhodnoceni korupénich rizik

U navrhované pravni tpravy se nepredpoklada vliv na korup¢ni rizika v sektoru zdravotnictvi,
protoze neovliviiuje vyznamnym zplusobem investi¢ni proces ani jiné procesy, kde korup¢ni
rizika mohou existovat.

6. Zhodnoceni dopadi navrhovaného FeSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich
udaju

Navrhovana pravni Gprava piinasi vyznamny pozitivni dopad do oblasti ochrany soukromi a
osobnich udajl, protoze zvySuje bezpecnost citlivych udaji zpracovavanych ve zdravotnické
dokumentaci a snizuje bezpecnostni rizika spojena s dvojim vedenim dokumentace v listinné
a elektronické podobé soucasné. Riziko ztraty osobnich tdaji pii likvidaci listinné
dokumentace je oSetfeno.

Navrh je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaju).

7. Odavodnéni schvaleni navrhu v 1. éteni

S ohledem na technicky charakter novely a souc¢asné nutnost urgentné fesit legislativni situaci
ve vztahu k Nérodni strategii elektronického zdravotnictvi navrhuje pfedkladatel snémovné
schvéleni navrhu v 1. ¢teni.

II. Zvlastni ¢ast

K ¢asti prvni (o elektronizaci zdravotnictvi)

Dosavadni zkuSenosti s projekty v oblasti elektronizace zdravotnictvi v Ceské republice
ukazuji, Ze bez centralniho koordina¢niho organu je GspéSnost jednotlivych projektd velmi
nizkd. Za ucelem koordinace aktivit v oblasti elektronizace zdravotnictvi se proto ziizuje
Narodni centrum elektronického zdravotnictvi, které je predvidano také v Nérodni strategii
elektronického zdravotnictvi.



Névrh tpravy centra vychazi z Gipravy Centra pro regiondlni rozvoj Ceské republiky -
§ 14a a §14b zékona ¢. 248/2000 Sb., o podpoie regionalniho rozvoje.

Vyse uvedené znamend, ze zdkon upravuje pouze ziizeni centra a obecné¢ jeho
pravomoci. Bliz§i Gprava se ponechdva statutu centra. Pro ukazku odkazujeme na statut
Centra pro regionalni rozvoj

http://www.crr.cz/Files/Docs/o_nas/RM146_statut centra podepsany.pdf.

Ukoly a pravomoci centra vychazi z jeho piedpokladanych tkolti dle Narodni strategie
elektronického zdravotnictvi.

K éasti druhé (zména zakona o zdravotnich sluzbach)

K bodu 1 [§ 45 odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach]

Novelizované ustanoveni nove zavadi pro ty poskytovatele, ktefi vedou zdravotnickou
dokumentaci v elektronické podobé, povinnost poskytnout na vyzadani piijemce povinné
piedavanou zpravu o poskytnutych zdravotnich sluzbach, resp. povinné predavané informace
o zdravotnim stavu pacienta v elektronické podobé a to se zabezpeCenim a ve formatu
ur¢eném standardy zdravotnické informatiky. Podminkou je vedeni zdravotnické
dokumentace v elektronické podobé o piislusném pacientovi a absence zavaznych piekazek
na strané poskytovatele, jenz ma zpravu piredat (napt. vypadek dodavky elektrické energie,
apod.).

Tato povinnost by neméla predstavovat vyznamné dodatecné ndklady pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb, protoze nevyzaduje vybudovani novych systému ¢i digitalizaci dat, ktera
neexistuji v elektronické podobé, ale pouze vybaveni stdvajicich systémti rozhranim pro
export existujicich dat ve standardizovanych formatech, ptiCemz jsou stavajici systémy casto
takovymi rozhranimi jiz vybaveny.

Ustanoveni neukladd konkrétni zptisob piedani elektronickych informaci s ohledem na
absenci jednotného vSeobecné piijimaného feSeni. Bude tak na predavajicim poskytovateli,
zda informaci pfeda na nosi¢i dat nebo cestou bezpecného sdilené¢ho ulozisté, do kterého
budou mit oba poskytovatelé zabezpeceny piistup (napi. systémy ePACS ¢i ReDiMed).

Zaroven s ohledem na zachovani existujicich systémt pro predavani zdravotnické
dokumentace a otevienosti novym technologickym feSenim je ponechana moznost
ptedavajiciho a pfijimajiciho poskytovatele dohodnout si jiny format predavani dat, pokud je
dodrzena uroven zabezpeceni pozadovana standardy zdravotnické informatiky.

K bodu 2 [§ 54 odst. 3 zakona o zdravotnich sluzbach]

Ustanoveni tykajici se nalezitosti zapisti do zdravotnické dokumentace v ptipad¢, Ze je
tato vedena v elektronické podobg¢, je pfesunuto do nového ustanoveni § 55a.

K bodu 3 [§ 54 odst. 5 a 6 zdkona o zdravotnich sluzbach]

Nové se stanovi povinnost poskytovatele urcit pfi kombinovaném vedeni zdravotni
dokumentace, ktera z téchto forem je referen¢ni. Cilem je poskytnout zdravotnickym
pracovnikiim jasné voditko, z jakych informaci mohou vychéazet pii poskytovani zdravotnich



http://www.crr.cz/Files/Docs/o_nas/RM146_statut_centra_podepsany.pdf

sluzeb a predejit tak piipadnym sportiim v oblasti odpovédnosti v ptipad¢ postupu non lege
artis vlivem chybnych ¢i netplnych informaci v nékteré podobé dokumentace.

Dale je vyslovné vymezeno, ze podoba vedeni zdravotnické dokumentace muiize byt
odlisna pro jeji jednotlivé samostatné soucasti. Cilem je reflektovat skutecnost, Ze napf.
obrazova data mohou byt vedena Ccist¢ v elektronické podobé, na rozdil od ostatni
dokumentace. V takovém piipadé je poskytovatel povinen vnitinim predpisem vymezit, jaké
soucasti dokumentace jsou vedeny v jaké podobé¢, a nasledné zajistit, ze pozadavky této
podoby jsou naplnény.

Kbodu4as

a) § 55 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach

Zavadi se nové obecné podminky pro vedeni zdravotnické dokumentace v
elektronické podob¢, které se (az na vyslovné stanovené vyjimky) uplatni bez ohledu na to,
zda je dokumentace vedena v Cisté elektronické podobé nebo v kombinaci listinné a
elektronické zdravotnické dokumentace. Jednotlivé povinnosti jsou stanoveny v podobé
poZzadavkll na informacni systém, ve kterém je elektronickd zdravotnickd dokumentace
vedena.

Cilem ustanoveni § 55 je =zajistit tfi zdkladni bezpecnostni parametry dat
zpracovavanych v systému: davérnost, integritu a dostupnost. Déle je upravena otazka
interoperability dat.

Odstavec 1 upravuje otazky ditvérnosti, integrity a interoperability.

Pism. a) stanovi povinnost zajistit, aby informac¢ni systém umoznoval opravnénym
osobam pfistup ke zdravotnické dokumentaci v piiméfené dobé po prokazani jejich
opravnéni, tj. po piihlaSeni se do systému. Piiméfenost doby bude posuzovana kriti¢nosti
daného vyuziti a v ptipad¢ akutnich piistupt tak bude tieba okamzity piistup.

Déle je stanovena povinnost, aby byla opravnéné osob¢é poskytnuta zdravotnicka
dokumentace v rozsahu nezbytném pro nalezity vykon prav a povinnosti, typicky pro
poskytovani zdravotni péce poskytovatelem pacientovi. Toto ustanoveni urcuje jak minimalni,
tak maximalni rozsah piistupu. Opravnéna osoba tak nemiize byt nepfimérené omezovana, ale
zaroven nesmi mit pfistup $irsi, nez vyzaduji jeji zdkonna opravnéni, ¢i povinnosti. Zpravidla
tak bude mimo situace krajni nouze vylou¢en neomezeny pfistup ke vSem zaznamim v
systému tam, kde se na poskytovani podili vice pracovnikli a ne vSichni poskytuji pé¢i vSem
pacientiim, jejichz zdznamy jsou v systému evidovany.

Pism. b) klade na informacni systém pro vedeni zdravotnické dokumentace podminku
zajiSténi, aby ke zdravotnické dokumentaci nemély pfistup neopravnéné osoby a byla tak
zajiSténa duvérnost zpracovavanych dat. Typicky tak pijde o moznost podminit pfistup ke
zdravotnické dokumentaci dispozici s pfihlaSovacimi udaji do systému.

Pism. c¢) upravuje ochranu zapisi pfed zménami a evidenci zmén provedenych ve
zdravotnické dokumentaci a informaci o téchto zménach. Stanovi se povinnost, aby
informaéni systém pro vedeni zdravotnické dokumentace samostatné evidoval veSkeré zmény
ve zdravotnické dokumentaci, jakoZ i1 informace o téchto zménach. Témito informacemi jsou
zejména, avSak ne vyluéné udaje, na zakladé kterych je mozné prokazatelné¢ identifikovat
osobu, ktera zménu provedla. Systém by tak mél byt obecné schopen u kazdé zmény ve
zdravotnické dokumentaci rekonstruovat informace o tom, kdo tuto zménu provedl, kdy byla



tato zména provedena a jaky byl jeji konkrétni obsah. S ohledem na minimalni zatéz pro
poskytovatele a omezeni nutnosti uprav stavajicich systémi neni stanovena povinnost
automatizované prezentovat historii zmén. Ke zvySeni pravni jistoty pii zachovani
technologické neutrality je stanoveno, ze tato povinnost se ma za splnénou pii vyuZziti
uznavanych elektronickych podpist a kvalifikovanych elektronickych ¢asovych razitek. Tim
nejsou vyloucena jind technickd feSeni a zaroven neni vyloucen ani dikkaz opaku (napf.
nesplnéni této povinnosti diky Spatné implementaci uznavanych podpisi).

Pism. d) kone¢n¢ stanovi podminku moznosti ziskat ze systému vypis a kopii
zdravotnické dokumentace v souladu se standardy zdravotnické informatiky, aby byla
zajiSténa interoperabilita dat v sytému. Na toto ustanoveni pak navazuje povinnost
poskytovatele poskytnout opravnéné osobé na jeji vyzadani vypis ze zdravotnické
dokumentace nebo jeji kopii v prislusném formatu (§ 66).

b) § 55 odst. 2 zdkona o zdravotnich sluzbach

S ohledem na nutnost interakce mezi elektronickym systémem a procesy, které pracuji
s listinnymi dokumenty, jak na strané¢ poskytovatele, tak na stran€ pacienta, se stanovi
povinnost poskytovatele zajistit, ze vypisy a kopie mohou byt opatfeny bud’ uzndvanym
elektronickym podpisem vydavajici osoby (typicky manudlné€), nebo uznavanou elektronickou
peceti (typicky automatizované pii exportu ze systému). Tim je oteviena cesta efektivnim
feSenim, aniz by bylo povinné upravovat existujici systémy. K obéma typim elektronického
podpisu musi byt poskytovatel schopen piipojit kvalifikované Casové razitko k prokazani
existence dokumentu v Case.

Tato povinnost je s ohledem na efektivitu stanovena pouze pro poskytovatele, ktefti
vedou zdravotnickou dokumentaci pouze v elektronické podobé nebo stanovili elektronickou
podobu jako urcujici. Ostatni poskytovatele mohou vypisy a kopie potizovat z listin.

c) § 55 odst. 3 zédkona o zdravotnich sluzbach

Za ucelem zajisténi dostupnosti se poskytovateli stanovi povinnost pfijmout takova
opatteni, aby v ptipad¢ vypadku informacniho systému pro vedeni zdravotnické dokumentace
byl schopen obnovit bez zbytecného prodleni ptistup opravnénych osob ke zdravotnické
dokumentaci. Konkrétni opatteni, ktera za timto icelem poskytovatel ptijme, jsou ponechana
na vuli poskytovatele. Pevna ¢asova lhiita pro obnovu neni stanovena a pfimétfenost nastaveni
bude zalezet na kriti¢nosti aplikace.

Zaroven za UcCelem udrzeni integrity a dlouhodobé dostupnosti musi poskytovatel
pfijmout opatieni, jez zajisti, ze v ptipad¢ poSkozeni ¢i ztraty zdravotnické dokumentace ji
bude schopen v jejim piivodnim znéni obnovit. Typicky se bude jednat o pravidelné vytvareni
zaloh, nicméné konkrétni opatieni jsou opét ponechana na vili poskytovatele.

Tyto povinnosti jsou s ohledem na efektivitu stanovena pouze pro poskytovatele, kteti
vedou zdravotnickou dokumentaci pouze v elektronické podobé€ nebo stanovili elektronickou
podobu jako urcujici. Pro ostatni poskytovatele je dostupnost a integrita zajiSténa listinou.

d) § 55 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach

Za ucelem zajisténi dlouhodobé dostupnosti se dale stanovi povinnost poskytovatele
zohlednit pfi nakladani se zdravotni dokumentaci a jejim uchovéavani zivotnost technickych
nosicil dat. Poskytovatel je povinen podniknout v€as nezbytné kroky k zamezeni ztraty dat z



diivoda spocivajicich v uplynuti Zivotnosti technickych nosicli, na kterych jsou tato data
ulozena. Zaroven se poskytovateli stanovi povinnost pro ucely dlouhodobého uchovani
zdravotnické dokumentace vytvofit jeji kopie, tedy aby bylo v pfipadé ztraty ¢i zniceni
puvodni verze zdravotnické dokumentace mozno ji obnovit.

Tyto povinnosti jsou s ohledem na efektivitu stanovena pouze pro poskytovatele, kteti

vedou zdravotnickou dokumentaci pouze v elektronické podobé nebo stanovili elektronickou
podobu jako urcujici. Pro ostatni poskytovatele je dlouhodoba dostupnost zajisténa listinou.

e) § 55 odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach

A4

S ohledem na nutnost blizsi specifikace vyse uvedenych pozadavki je dale stanoveno
zmocnéni k jejich upfesnéni ze strany Ministerstva zdravotnictvi vyhlaskou.

K bodu 6

a) _§ 55a zdkona o zdravotnich sluzbach

Ustanoveni § 55a upravuje zapisy do zdravotnické dokumentace. Jedna se o Castecné
upravené a rozsifené ustanoveni souc¢asného § 54 odst. 3 pism. b) zdkona.

Odstavec 1 stanovi obecné nalezitosti kladené na veSkeré zépisy provadéné do
zdravotnické dokumentace. Je tak stanoveno, Ze zapis musi obsahovat jako zékladni udaje
datum provedeni zépisu a také identifikacni Uidaje zdravotnického pracovnika nebo jiného
odborného pracovnika, ktery zapis provedl, aby bylo mozné jasné urcit odpovédnost za dany
zéapis. Prokazatelnost téchto idajii pak zajist'uje ustanoveni § 55 odst. 1 pism. c).

Odstavec 2 pak tesi zapisy a vkladani dokumentl s podpisy ttetich osob odlisnych od
osob pfistupem do informac¢niho systému, kde je zdravotnickd dokumentace vedena (typicky
jinych osob, nez zaméstnancii poskytovatele). Zejména tak upravuje problematiku
informovanych souhlasti, ptfipadné zdpist zdravotnickych pracovnikli z jinych zafizeni.
Ptedpokladano je dvoji mozné feseni:

i. Podpis je vytvofen elektronicky, ale technickymi prostredky je =zajiSténa
prokazatelnost tohoto podpisu, ktera je mimo jiné podpofena zapojenim urc¢itého
faktoru, ktery ma osoba pod vyhradni kontrolou s vysokou trovni divéry. Konkrétni
technické feSeni neni pfedjiméano, lze vSak piredpokladat, ze (v zavislosti na
implementaci) tyto pozadavky naplni napiiklad feSeni postavend na dynamickych
biometrickych parametrech. Vyslovné je pak stanoveno, Ze tyto pozadavky naplituje
uzndvany elektronicky podpis, ktery vtomto kontextu mize byt vytvafen napf.
elektronickym obcanskym prikazem pacienta s aktivnim podpisovym certifikatem;

i. ~ Podpis miiZe byt zachycen na listiné. V takovém piipadé musi byt listina uchovéana a
pro zachovani ostatnich poZadavkii se toto uchovdni nepovazuje za vedeni
zdravotnické dokumentace v kombinaci listinné a elektronické podoby.

Za Ucelem ochrany autonomie viile zejména ve vztahu k pacientiim je moZnost ad ii)
stanovena jako nepovinna a dotend osoba ji miZe odmitnout.

b) § 55b zdkona o zdravotnich sluzbach




Za ucelem zajisténi vySe popsanych bezpecnostnich pozadavki se také upravuji
povinnosti poskytovatele v oblasti kybernetické bezpecnosti ve vztahu ke zdravotnické
dokumentaci.

Odstavec 1 stanovi povinnosti v oblasti detekce a fteSeni kybernetickych
bezpec¢nostnich udalosti a incidentii s cilem predejit nedostupnosti systémi a neopravnénému
ptistupu k datim. Podrobnosti stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou. S ohledem na to,
7e tyto pozadavky nejsou ve stavajicich systémech zpravidla implementovany a protoze tyto
pozadavky mohou byt nepfiméfené ve vztahu k malym poskytovatelim (napt. jednotlivym
ambulantnim I€kaiim), je Ministerstvo zdravotnictvi opravnéno z této povinnosti stanovit
provadécim predpisem vyjimky.

c) § 55c zdkona o zdravotnich sluzbach

Za ulelem zvySeni dostupnosti existujici zdravotnické dokumentace upravuje § 55¢
problematiku pievodu zdravotnické dokumentace z jeji listinné podoby do podoby
elektronické.

Odstavec 1 ponechava poskytovateli volnost pii vybéru zplsobu pievodu, a to za
ptedpokladu, Ze (analogicky k § 69a zékona €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbe,
ve znéni pozd¢jSich predpist) zvoleny postup zaruci dostatecnym zplsobem vérohodnost
puvodu dokumentu, neporusitelnost obsahu, citelnost dokumentu a bezpecnost procesu
pievadéni. Zaroven je vyslovné doplnéna povinnost zajistit, aby byla nalezité respektovana
davérnost tdaji obsazenych ve zdravotnické dokumentaci, a to v priibéhu celého prevodu.

Odstavec 2 stanovi analogicky k zakonu o archivnictvi, Ze pfipojeni metadat nutnych
pro pievod se nepovazuje za poruSeni integrity prevadénych zapisi.

Odstavec 3 zmocniuje poskytovatele k provadéni technickych operaci pottebnych k
efektivni digitalizaci dokumentace, pokud jsou v souladu s ucely jejiho vedeni.

Odstavec 4 uklada poskytovateli uchovat scan digitalizované dokumentace, pokud by
zpracovanim pouze do strojové ¢itelného formatu doslo ke ztraté¢ informacniho obsahu (napf.
u schémat, grafii, apod.). Cilem je tento informacni obsah zachovat.

V odstavci 5 je poté vyslovné konstatovano, ze se vySe uvedené povinnosti pii
pievodu zdravotnické dokumentace z jeji listinné podoby do podoby elektronické, vztahnou
také na prevod jednotlivych dilc¢ich dokumentt, jez jsou uchovany dle § 55a pro nezbytnost
podpisu.

Bliz§i podrobnosti a pozadavky na pifevod zdravotnické dokumentace stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaSkou.

d) § 55d zdkona o zdravotnich sluzbach

Ustanoveni § 55d cili na odstranéni nakladii souvisejicich s uchovavanim listinné
dokumentace, kterd jiz byla digitalizovana. Poskytovatel je obecné opravnén znicit
dokumenty v listinné podobé, jez byly digitalizovany, pokud byla digitalizace provedena v
souladu s § 55c. Vyslovné je potom stanoveno, ze opravnéni k likvidaci se nevztdhne na
ptipady, kdy by zadkon vyZadoval vést urcitou €ast zdravotnické dokumentace v listinné
podobg.

Odstavec 2 dale vymezuje, co se rozumi likvidaci zdravotnické dokumentace.



Dle odstavce 3 a 4 je likvidace podminéna povolenim Ministerstva zdravotnictvi, které
posoudi soulad pfevodu s pozadavky, které jsou na prevod kladeny vyse. Proto je dle
odstavce 3 poskytovatel povinen piedlozit dokumentaci prevodu Ministerstvu zdravotnictvi k
posouzeni. Ministerstvo muize provést téz kontrolu na misté, aby ovéfilo splnéni pozadavkl
na prevod. Touto kontrolou a porovnanim dokumentace miize Ministerstvo poveérit Narodni
centrum. Uéelem kontroly a povolovaciho rezimu je zajistit ovéfeni spravnosti a uplnosti
provedeného pievodu pted tim, nez dojde k nenavratnému zni¢eni dokumentace, které by v
pripad¢ nespravné ¢i netplné provedeného pievodu mohlo znamenat vyznamnou informacni
ztratu.

Odstavec 5 umoziuje vyse uvedenym postupem zlikvidovat také zaznamy o ukonech,
které vyZzadovaly podpis a byly uCinény na listiné v prostfedi poskytovatele, ktery vede
zdravotnickou dokumentaci pouze v elektronické podobé. Poskytovatel vSak musi
ministerstvo zvlasté upozornit, ze takové dokumenty maji byt zlikvidovany.

Odstavec 6 poté obsahuje odkaz na postup podle zakona ¢&. 499/2004 Sb., o
archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nekterych zadkonli. Neékteti poskytovatelé zdravotnich
sluzeb mohou byt ptivodci dle tohoto zakona, jimi zpracovavané listiny proto mohou mit
charakter archivalii. Z toho divodu se schvalenim likvidace u téchto subjektti zahajuje
skartacni tizeni, aby tyto archivalie mohly byt vyselektovany a zachovany v archivu. Do
skonceni skartacniho tizeni neni mozné dokumentaci zlikvidovat.

Odstavec 7 obsahuje obecny imperativ, ze 1 pti likvidaci je poskytovatel povinen dbat
na ochranu osobnich udaji, obsaZenych v likvidované dokumentaci pfed neopravnénym
pristupem, aby v tomto procesu byla dodatecné zajisténa ochrana soukromi.

Blizsi podrobnosti a postup zniCeni listinné podoby stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
vyhlaskou.

K bodu 7 [Poznamka pod ¢arou €. 52 a 53 v zdkoné o zdravotnich sluzbach]

W

V poznamkach pod cCarou se zavadi nové odkazy na zdkon ¢. 499/2004 Sb., o
archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné¢ nékterych zakontl, ve znéni pozdéjsich predpist a
zékon ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a 0 zméné souvisejicich zakonti (zdkon o
kybernetické bezpecnosti), ve znéni pozd¢€jsich predpisti.

K bodu 8 [§ 57 odst. 5 zakona o zdravotnich sluzbach]

S cilem zachovat kontinuitu poskytovani zdravotnich sluzeb i v ptipad€ ulozeni dat v
zabezpeceném systému a umrti lékafe s pfistupovymi Udaji se nov€ stanovi povinnost
poskytovatele zajistit, aby byl umoZnén piisluSnému sprdvnimu organu piistup ke
zdravotnické dokumentaci v piipadé smrti poskytovatele. S ohledem na skutecnost, Ze
poskytovatelé¢ budou pro vedeni zdravotnické dokumentace uzivat rizné informacni systémy,
je ponechano na jejich vili, jakym zplisobem naplni tuto povinnost.

K bodu 9 [§ 66 odst. 4 az 7 zdkona o zdravotnich sluzbach]

Vyslovné se zavadi povinnost poskytovatele, ktery vede zdravotnickou dokumentaci
také v elektronické podobé, poskytnout na vyzadani opravnéné osobé kopii (ptipadné vypis)



zdravotnické dokumentace na technickém nosi¢i poskytnutém touto opravnénou osobou,
ptipadné jinym ji zvolenym zplisobem, které poskytovatel mize nabidnout.

Nové je upravena povinnost poskytnout kopii ve formatu a se zabezpecenim dle
standardi zdravotnické informatiky, aby bylo dosaZeno interoperability ziskanych kopii a
umoznén jejich prenos k jinému poskytovateli. Ze zabezpeceni je pak mozné ucinit vyjimku,
pokud opravnéna osoba vyslovné pozadd o nezabezpecenou kopii, popi. kopii v bézné
¢itelném formatu, napt. protoze chce k ziskanym dattiim ptistupovat co nejsnaze (napi. cestou
nesifrované¢ho emailu ¢i v bézné Citelném forméatu PDF).

Odstavec 7 pak upravuje situaci, kdy opravnéna osoba pozaduje kopii (ptipadné vypis)
v listinné podobé ze zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé. Zavadi se v
tomto piipadé zvlastni zpisob pievodu dokumentace z podoby elektronické do podoby
listinné, a to tak, Ze poskytovatel ¢i poskytovatelem k tomuto opravnénd osoba, pievede
dokument z elektronické podoby do podob listinné (dokument vytiskne) a takto vytvofeny
dokument opatti doloZkou, kterd bude obsahovat udaje slouzici k prokazatelné identifikaci
osoby, kterd prevod provedla a jeji prohlaseni o shod¢ elektronické predlohy se ziskanou
listinou.

K bodu 10 [§ 69 pism. ¢) zakona o zdravotnich sluzbach]

Dochazi k odstranéni upfesnéni obsahu provadéciho préavniho ptedpisu, ktery
stanovuje podrobnosti o zpisobu vedeni, zpracovani a zachdzeni se zdravotnickou
dokumentaci s ohledem na konkrétni zmocnéni v § 55 az 55d.

K bodu 11 [§ 69 pism. ¢) zakona o zdravotnich sluzbéach]

Neéktera obecnd zmocnéni byla redukovana s ohledem na konkrétni zmocnéni v § 55
az 55d.

K ¢asti treti (pirechodna ustanoveni)

Je stanovena lhiita 3 mésice pro vydani provadécich pravnich piedpisti ze strany
ministerstva i Narodniho centra elektronického zdravotnictvi, kterd umoznuje vypracovani
provadécich pravnich piedpisti ze strany odpovédnych organii a zdroven umoziuje adresatim
se pred ucinnosti novely sezndmit s jejich obsahem.

Poskytovateliim soucasné je dana lhiita ke splnéni novych povinnosti stanovenych v §
54 az 55b zékona a poskytovatelim v § 45 odst. 5 a § 66 odst. 4 az 7 zdkona lhita 12 mésici
od ucinnosti zdkona, ne vSak méné néz 6 mesici od vydani standardi zdravotnické
informatiky, aby byl poskytovatelim dan dostate¢ny prostor k zajiSténi Gprav pouzivaného
software.



K ¢éasti étvrté (i¢innost)

Legisvakan¢ni doba je stanovena na 6 mésici ode dne vyhlaseni novely ve Sbirce
zakont.

V Praze dne 22.2.2017

R. Vyzulav. r.

K. Raisv.r.

L. Oklesték v. r.
S. Berkovec v.r.
I. Pilny v.r.

D. Kasal v.r.

F. Petrtyl v.r.

P. Vol¢ik v.r.

P. Sramek v. 1.
M. Babi§ v.r.

P. Cihk v.r.

J. Pastuchova v.r.
M. Balastikova v. r.
R. Maxova v.r.
M. Janulik v.r.
B. Chalupa v.r.

J. Zlatuska v.r.

J. Kott v.r.

K. Turecek v.r.
P. Plzak v.r.

Z. Soukup v.r.

J. Faltynek v. r.
V. Vozka v.r.

R. Vondracéek v.r.



Znéni platnvch ¢asti zakonu, jichZ se novelizace tvka. s vvznacenim navrhovanych zmén
a doplnéni.

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a o podminkach jejich poskytovéani (zékon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni zdkona ¢. 167/2012 Sb., nalezu Ustavniho soudu,
vyhlaseného pod ¢. 437/2012 Sb., zékona ¢. 66/2013 Sb., zédkona ¢. 303/2013 Sb., zdkona ¢.
60/2014 Sb., zakona ¢. 205/2015 Sb., zakona ¢. 47/2016 Sb., zdkona ¢. 126/2016 Sb., zdkona
¢. 147/2016 Sb., zakona ¢. 189/2016 Sb., zakona ¢. 298/2016 Sb., zakona ¢. 192/2016 Sb. a
zékona ¢. 264/2016 Sb.

Prava a povinnosti poskytovatele

§ 45

(1) Poskytovatel je povinen poskytovat zdravotni sluzby na nalezité odborné urovni,
vytvofit podminky a opattfeni k zajiSténi uplatiiovani prav a povinnosti pacientli a dalSich
opravnénych osob, zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovnikl pii
poskytovani zdravotnich sluzeb.

(2) Poskytovatel je povinen

a) informovat pacienta o cen¢ poskytovanych zdravotnich sluzeb nehrazenych nebo
castecné hrazenych z vefejného zdravotniho pojiSténi, a to pred jejich poskytnutim, a
vystavit tcet za uhrazené zdravotni sluzby, nestanovi-li jiny pravni ptedpis jinak,

b) zpracovat seznam cen poskytovanych zdravotnich sluzeb nehrazenych a Céastecné
hrazenych z vetfejného zdravotniho pojisténi a umistit ho tak, aby byl seznam ptistupny
pacientlim; to neplati pro poskytovatele Iékarenské péce,

¢) vymezit provozni a ordinacni dobu a daj o ni umistit tak, aby tato informace byla
pristupna pacienttim,

d) opatfit zdravotnické zatizeni viditelnym oznacCenim, které musi obsahovat obchodni
firmu, nazev nebo jméno, popiipad¢ jména a piijmeni poskytovatele, a identifikacni Cislo,
bylo-li ptidéleno,

e) v dobé nepfitomnosti nebo docasného preruseni poskytovani zdravotnich sluzeb
zptistupnit pacientim informaci o poskytnuti neodkladné péce jinym poskytovatelem v
ramci jeho ordinaéni doby,

f) predat zpravu o poskytnutych zdravotnich sluzbach registrujicimu poskytovateli v
oboru vSeobecné praktické 1ékarstvi nebo v oboru praktické 1ékarstvi pro déti a dorost, je-
li mu tento poskytovatel znam, a na vyzadani téZ poskytovateli zdravotnické zachranné
sluzby nebo pacientovi; registrujici poskytovatel v oboru zubni l€kafstvi nebo v oboru
gynekologie a porodnictvi ma povinnost pfedat zpravu jen v piipadé€, kdy poskytnuti
zdravotnich sluzeb indikoval registrujici poskytovatel v oboru vSeobecné praktické
lékatstvi nebo v oboru praktické 1ékarstvi pro déti a dorost,

g) predat jinym poskytovatelim zdravotnich sluzeb nebo poskytovatelim socidlnich
sluzeb potfebné informace o zdravotnim stavu pacienta nezbytné k zajiSt€ni ndvaznosti
dal$ich zdravotnich a socialnich sluzeb poskytovanych pacientovi,



h) zpracovat seznam zdravotnich sluzeb, k jejichz poskytnuti je vyZzadovan pisemny
souhlas; to neplati pro poskytovatele zdravotnické zachranné sluzby, zdravotnické
dopravni sluzby, piepravy pacientll neodkladné péce a I€karenské péce,

1) informovat pacienta o tom, zZe se na poskytovani zdravotnich sluzeb mohou podilet
osoby ziskavajici zptisobilost k vykonu povolani zdravotnického pracovnika nebo jiného
odborného pracovnika, a to vcetné nahlizeni do zdravotnické dokumentace, a ze pacient
mize pritomnost téchto osob pii poskytovani zdravotnich sluzeb a nahlizeni do
zdravotnické dokumentace zakazat,

j) ptijmout pacienta k

1. izolaci, karanténé, 1éceni nebo I€karskému dohledu stanovenému podle zakona o
ochran¢ vefejného zdravi, pokud je opravnén pozadované zdravotni sluzby zajiStovat,

2. ochrannému lé€eni natizenému soudem, jde-1i o poskytovatele zajiStujiciho tuto
sluzbu podle zakona o specifickych zdravotnich sluzbach,

k) poskytnout zdravotni sluzby indikované lékatem Vézenské sluzby osob& obvinéné
nebo odsouzené nebo umisténé v ustavu pro vykon zabezpeCovaci detence v terminu
piedem dohodnutém s Vézenskou sluzbou; to neplati v ptipadé poskytnuti neodkladné
péce,

1) podilet se na zadost kraje, jehoz krajsky ufad mu udé€lil opravnéni, na zajisténi 1ékaiske
pohotovostni sluzby, Iékarenské pohotovostni sluzby a pohotovostni sluzby zubnich
I1€katii; to neplati, jde-li o Vézenskou sluzbu,

m) piedavat udaje do Narodniho zdravotnického informac¢niho systému,

n) uzaviit pojistnou smlouvu o pojisténi své odpoveédnosti za Skodu zplisobenou
v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, a to v rozsahu, v jakém lze rozumné
piedpokladat, ze by jej mohla takova odpovédnost postihnout; toto pojiSténi musi trvat po
celou dobu poskytovani zdravotnich sluzeb; kopii pojistné smlouvy je poskytovatel
povinen zaslat prisluSnému spravnimu orgénu nejpozdéji do 15 dnli ode dne zahajeni
poskytovani zdravotnich sluzeb,

0) poskytovat informace vnitrostatnimu kontaktnimu mistu na jeho zadost podle zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi™.

(3) Poskytovatel je dale povinen

a) predat pacientovi lékafsky posudek pro Utad prace Ceské republiky — krajskou
pobocku a na uzemi hlavniho mésta Prahy pro pobocku pro hlavni mésto Prahu v ptipadé,
ze pacient neni vzhledem ke svému zdravotnimu stavu schopen plnit povinnost
soudinnosti s krajskou pobockou Utadu prace nebo pobo¢kou pro hlavni mésto Prahu pfi
zprostfedkovani zam&stnani**,

b) umozZnit vstup osobam povéfenym piisluSnym spravnim orgdnem, organem ochrany
vefejného zdravi, Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv, smluvni zdravotni pojiStovnou,
komorou, povéfenym lékaiim posudkové sluzby okresnich sprav socidlniho zabezpeceni,
zaméstnanciim okresnich sprav socidlniho zabezpeceni poveéfenych provedenim kontroly,
Vefejnému ochranci prav a povéfenym zaméstnancim Kancelafe vefejného ochrance
prav za ucelem zjiStovani podkladl potfebnych k plnéni ukolt podle tohoto zdkona nebo
jinych pravnich predpis upravujicich ¢innost a tikoly uvedenych subjekti a poskytnout
jim potfebnou soucinnost a predlozit doklady nezbytné k provedeni kontroly a plnéni
jejich ukold; vstupem povérenych osob nesmi byt naruseno poskytovani zdravotnich
sluzeb,



¢) umoznit vstup lékaiim a zaméstnancim sluzebnich organi povétenych kontrolou
podle zakona o nemocenském pojisténi*> a organt Ministerstva obrany, Ministerstva
vnitra nebo Ministerstva spravedlnosti podle zdkona o organizaci a provadéni socidlniho
zabezpedeni’® za uelem zjistovani podkladi potfebnych pro plnéni tkoli podle tohoto
zakona, zakona o nemocenském pojiSténi nebo zdkona o organizaci a provadéni
socidlniho zabezpeceni v souvislosti s plnénim kol v diichodovém pojisténi; vstupem
téchto osob nesmi byt naruseno poskytovani zdravotnich sluzeb,

d) poskytovat pfisluSnému spravnimu orgénu, ministerstvu a Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢iv na jeho zadost podklady a udaje potiebné pro pripravu na feSeni
mimotadnych udalosti a krizovych situaci,

e) zajistit soucinnost ¢lentiim mezinarodnich organd pii plnéni jejich ukold, vyplyva-li
tato povinnost z mezinarodnich smluv, kterymi je Ceska republika vazana,

f) zajistit splnéni oznamovaci povinnosti a sdélovani udaji podle zakona upravujiciho
socialné-pravni ochranu déti,

g) na zadost pacienta, kterému poskytuje naslednou nebo dlouhodobou lizkovou péci
pro tutéz nemoc nebo uraz trvajici, v¢éetn¢ nasledné¢ nebo dlouhodobé lizkové péce
poskytované piedchozimi poskytovateli, neptetrzit¢ déle nez 60 dnli, vydat pisemné
potvrzeni o této skuteCnosti, ato pro ucely fizeni o pfispévku na péci podle zdkona
o socialnich sluzbach,

h) umoznit socialnim pracovnikim Utadu prace Ceské republiky — krajskych pobodek
a pobocky pro hlavni mésto Prahu a socidlnim pracovnikim Ministerstva prace
a socialnich véci provést u pacienta uvedené¢ho v pismenu g) socialni Setfeni pro ucely
fizeni o prispévku na péci podle zdkona o socialnich sluzbach a sdé€lit témto pracovniklim
informace nezbytné pro toto Setfeni; tim nesmi byt naruseno poskytovani zdravotnich
sluzeb.

(4) Poskytovatel je povinen informovat

a) osobu urcenou pacientem podle § 33 odst. 1, neni-li takové osoby, nebo neni-li
dosazitelna, manzela nebo registrovaného partnera, neni-li takové osoby nebo neni-li
dosazitelna, rodice, neni-li takové osoby nebo neni-li dosazitelnd, tak jinou svépravnou
osobou blizkou, je-li mu znama, Ze pacient svévoln¢ opustil zdravotnické zatizeni
luzkové péce, a

b) Policii Ceské republiky,

a to v ptipadech, kdy pferuSenim poskytovani zdravotnich sluzeb je vazné ohrozeno
zdravi nebo zivot pacienta nebo tietich osob.

(5) V pripad€, Ze poskytovatel vede zdravotnickou dokumentaci v elektronické podobé a
prijemce zpravy podle odstavce 2 pism. f) nebo informaci podle odstavce 2 pism. g) si vyzada
jejich poskytnuti v elektronické podobg, je poskytovatel povinen tomuto pozadavku vyhovét,
nebrani-li tomu zavazné piekazky na strané poskytovatele. Zprava nebo informace v
elektronické podobé se predaji se zabezpeCenim a ve formatu ureném standardy zdravotnické
informatiky, ledaze se poskytovatel a pfijemce zpravy dohodnou na jiném formatu se stejnou
urovni zabezpeceni.




§ 54

Vedeni zdravotnické dokumentace

(1) Zdravotnicka dokumentace mtize byt za podminek stanovenych timto zdkonem vedena v
listinné nebo elektronické podobé nebo v kombinaci obou téchto podob. V elektronické
podobé je zdravotnickd dokumentace pofizovana, zpracovdvana, ukladdna a
zprosttedkovavana v digitalni forme s vyuzitim informacénich technologii.

(2) Zdravotnicka dokumentace, véetné jejich samostatnych soucasti, musi byt vedena
prikazng, pravdiveé, Citelné a musi byt pribézné doplhovana. Zapisy se provadéji bez
zbyte¢ného odkladu. Jde-li o poskytovani akutni lizkové péce, zapis o aktuadlnim zdravotnim
stavu pacienta se provadi nejméné jednou denné.

(3) Kazdy zapis do zdravotnické dokumentace vedené a} v listinné podob& musi byt opatien

a) = uvedenim data jeho provedeni,

b) 2 podpisem zdravotnického pracovnika nebo jiného odborného pracovnika, ktery
zapis provedl, a otiskem razitka se jmenovkou nebo citelnym pifepisem jeho jména,
popiipadé jmen, piijmeni; to neplati v ptipad¢ poskytovatele, ktery poskytuje zdravotni
sluzby vlastnim jménem.

(4) Opravy zapisu ve zdravotnické dokumentaci se provadi novym zéapisem. Zapis se opatii
uvedenim data opravy a dalSimi nalezitostmi podle odstavce 3. Pivodni zapis musi ztistat
¢itelny. V dopInéni nebo opravé zapisu ve zdravotnické dokumentaci na zadost pacienta se
uvede datum a Cas provedeni zapisu a pozndmka, Ze jde o opravu nebo doplnéni na zadost
pacienta; zapis se opatii podpisem pacienta a zdravotnického pracovnika, ktery jej provedl.

(5) Pri vedeni zdravotnické dokumentace v kombinaci listinné a elektronické podoby je
poskytovatel povinen vnitinim piedpisem stanovit, ktera z téchto podob je povaZovana za
urcujici pro pfipad odliSnosti zapisu v elektronické a listinné podobé.

(6) Samostatné soucasti zdravotnické dokumentace mohou byt vedeny v odlisné podobe.
Pokud poskytovatel vede zdravotnickou dokumentaci pro rizné samostatné soucasti v
odlisnych podobach, vymezi podobu a zpusob vedeni pro jednotlivé soucasti vnitfnim
predpisem a zajisti, aby ve vztahu k jednotlivim soucastem byly naplnény pozadavky na
vedeni dokumentace ve stanovené podobg.




Podminky vedeni zdravotnické dokumentace v elektronické podobé

§55

(1) Poskytovatel je povinen zajistit, aby informac¢ni systém, ve kterém je
zdravotnickd dokumentace v elektronické podobé€ vedena (dale jen .informaéni

systém*):

a)

b)
©)

umoznoval opravnénym osobam pristup ke zdravotnické dokumentaci po
prokézani jejich opravnéni a v rozsahu dle jejich opravnéni,

zamezoval pristupu ke zdravotnické dokumentaci ze strany neopravnénych osob.,

zajiStoval ochranu zdravotnické dokumentace proti zméndm, prokazatelnou
identifikaci osoby, ktera provedla jakoukoli operaci se zdravotnickou
dokumentaci, zachyceni obsahu této operace a umozioval rekonstrukci stavu
zdravotnické dokumentace pied touto operaci; tato povinnost se ma za splné€nou,
je-1i kazdy zapis do zdravotnické vCetné opravnych zapistu ¢inén samostatné jako




novy zapis a je opatien uznavanym elektronickym podpisem a kvalifikovanym
elektronickym ¢asovym razitkem;

d) umoznoval opatieni kopii a vypisi ze zdravotnické dokumentace ve formatu a se
zabezpecenim dle standardt zdravotnické informatiky.

(2) Poskytovatel je povinen zajistit, aby kopie a vypisy ze zdravotnické
dokumentace vedené pouze v elektronické podobé nebo v kombinaci obou podob s
urcujicim charakterem elektronické podoby stanovenym vnitinim predpisem mohly byt
opatieny:

a) uznavanym elektronickym podpisem fyzické osoby vydavajici kopii ¢i vypis
nebo uzndvanou elektronickou peceti poskytovatele a

b) kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

(3) Poskytovatel, ktery vede zdravotnickou dokumentaci pouze v elektronické
podobé nebo v kombinaci obou podob s urcujicim charakterem elektronické podoby
stanovenym vnitinim predpisem, je povinen pfijmout nezbytna opatieni:

a) pro pripad nedostupnosti informacniho systému, ktera zajisti obnoveni ptistupu
opravnénym osobdm ke zdravotnické dokumentaci bez zbytecného prodleni, a
dale

b) pro piipad poskozeni ¢i ztraty zdravotnické dokumentace, kterd zajisti moznost
obnoveni zdravotnické dokumentace v jejim pivodnim rozsahu.

(4) Poskytovatel je povinen pii vedeni a uchovavani zdravotnické dokumentace
pouze v elektronické podobé nebo v kombinaci obou podob s urcujicim charakterem
elektronické podoby stanovenym vnitinim piedpisem zohlednit pfipadnou zivotnost
zapist na technickém nosic¢i dat a zajistit, aby nedoslo k jejich ztraté z divodu jejiho
uplynuti.

(5) Blizsi pozadavky na opatifeni k zajiSténi dtvérnosti, integrity, dostupnosti a
interoperability dat v informaénim systému stanovi provadéci pravni piedpis.

§ 55a

Zapis do zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé

(1) Kazdy zépis do zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé musi
obsahovat:

a) datum a Cas provedeni zapisu,

b) identifikaéni 1udaje zdravotnického pracovnika nebo jiného odborného
pracovnika, ktery zapis provedL

(2) Ma-li byt zdpis do zdravotnické dokumentace vedené pouze v elektronické
podobé nebo dokument vkladany do zdravotnické dokumentace vedené pouze v
elektronické podobé jako soucast zapisu opatien podpisem osoby, jiz nebyl zfizen
pristup do informaéniho systému umoznujici naplnéni pozadavkid § 55 odst. 1 pism. ¢)
ve vztahu k operacim této osoby,




a) zajisti se prokazatelnost podpisu této osoby jinymi technickymi prosttedky se
zapojenim dodateéného faktoru, ktery ma prisluSna osoba pod vyhradni
kontrolou s vysokou mirou diivéry; tento pozadavek se ma za prokazany pti
pouziti uznavaného elektronického podpisu; nebo

b) se takovy zdpis nebo dokument vklddany do zdravotnické dokumentace v
listinné podobé uchova a tato skute¢nost se do dokumentace poznadi: toto
uchovani se nepovazuje za vedeni zdravotnické dokumentace v kombinaci obou

podob.

(3) Pacient ma pravo ve vtahu ke svému podpisu odmitnout vyuziti postupu dle
odstavce 2 pism. a).

§ 55b

Kvberneticka bezpecnost

(1) Poskytovatel je povinen zajistit, aby informacni systém pro vedeni
zdravotnické dokumentace v elektronické podobé€ umoznoval:

a) detekovat kybernetické bezpeénostni udalosti dle zvlastniho pravniho predpisu’”

a veést jejich evidenci,

b) nepfetrzit¢ vyhodnocovat kybernetické bezpecnostni udalosti dle zvlastniho
pravniho piedpisu’® a identifikovat kybernetické bezpeénostni incidenty,

c) pfijmout opatfeni pro odvraceni a zmirnéni dopadu kybernetického
bezpe&nostniho incidentu dle zvlastniho pravniho predpisu’,

d) wvést evidenci kybernetickych bezpecnostnich incident dle zvldstniho pravniho
predpisu™.
(2) Poskytovatel je povinen dokumentovat zvlddani kybernetickych
bezpecnostnich incidentd dle zvlagtniho pravniho piedpisu™.

(3) Blizsi podrobnosti detekce kybernetickych bezpecnostnich udalosti, jejich
vyhodnocovani, pfijimani opatieni, evidence a dokumentace zvladani kybernetickych
bezpecnostnich incidentti a kritéria pro urCeni subjektt, na které se nevztahuji
povinnosti dle odstavcu 1 a 2, stanovi provadéci pravni predpis.

§ 55¢

Digitalizace listinné zdravotnické dokumentace

(1) Ptevadéni zdravotnické dokumentace z listinné podoby do podoby elektronické
podoby provadi poskytovatel postupem zaruCujicim vérohodnost puvodu dokumentu,
neporusitelnost obsahu, Citelnost dokumentu a bezpeCnost procesu pievadéni. V ramci
bezpecnosti je poskytovatel je pii prevodu zejména povinen zajistit nalezitou ochranu
udajui obsazenych ve zdravotnické dokumentaci a to v prub&éhu celého procesu prevodu.

(2) Pfipojeni udaju, které vznikly pti pirevedeni zdravotnické dokumentace podle




odstavce 1 a které jsou pro uchovani zdravotnické dokumentace nebo pievedeni
zdravotnické dokumentace nezbytné, se nepovazuje za nezajisténi neporusitelnosti
obsahu zdravotnické dokumentace.

(3) Po dobu uchovani zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé
podle tohoto zakona je poskytovatel opravnén zpracovavat osobni udaje obsazené ve
zdravotnické dokumentaci za ulelem jejich strojového ¢teni, vytézovani a analyzy,
pokud je takové zpracovani slucitelné s ucely, pro které je zdravotnickda dokumentace
vedena.

(4) V ptipadé, Ze je to vhodné, zejména pokud by zvolenou metodou digitalizace
doslo ke snizeni informacéniho obsahu pievadénych zaznami, napiiklad z divodu, ze
obsahuji jiné nez textové informace, uchova poskytovatel v informa¢nim systému vedle
strojoveé Citelnych zaznamu téZ vizualni podobu prevadéné zdravotnické dokumentace
vedené v listinné podobé.

(5) Poskytovatel je opravnén postupem dle odstavce 1 pievést do elektronické
podoby rovnéz listinné zapisy do zdravotnické dokumentace a dokumenty vkladané do
zdravotnické dokumentace dle § 55a odst. 2 pism. b).

A4

(6) Blizsi podrobnosti tykajici se pozadovanych technickych a organizac¢nich
opatfeni pfi pifevadéni zdravotnické dokumentace z listinné podoby do podoby
elektronické stanovi provadéci pravni predpis.

§ 55d

Likvidace listinné zdravotnické dokumentace

(1) Poskytovatel je po ptevodu zdravotnické dokumentace z listinné podoby do
elektronické podoby dle § 55¢ odst. 1 opravnén provést likvidaci listinné podoby a dale
vést zdravotnickou dokumentaci pouze v elektronické podobé. Véta prvni se nepouzije
v rozsahu té ¢asti zdravotnické dokumentace, pro niz zakon vyzaduje vyslovné listinnou

podobu.
(2) Likvidaci listinné podoby zdravotnické dokumentace podle odstavce 1 se

rozumi jeji znehodnoceni takovym zptisobem, aby byla trvale znemoznéna rekonstrukce
a identifikace jejiho obsahu.

(3) Zamér provést likvidaci listinné podoby ptevedené zdravotnické dokumentace
oznamuje poskytovatel ministerstvu. Spoleéné s oznamenim predloZzi ministerstvu
dokumentaci provedeného prevodu, ze které bude zejména patrné, jak byly splnény
pozadavky § 55c¢ odst. 1. Ministerstvo je opravnéno piezkoumat tvrzeni uvedend v
dokumentaci a ové€fit splnéni pozadavka § 55¢ odst. 1 porovnanim puvodni listinné a
prevedené elektronické zdravotnické dokumentace kontrolou na misté. Touto kontrolou
a prezkoumdnim dokumentace midZe ministerstvo poverit Narodni centrum
elektronického zdravotnictvi, které ministerstvu poda o kontrole ¢i posouzeni zpravu.

(4) Na zékladé¢ prezkoumdani dokumentace a piipadné kontroly provedeného
pfevodu ministerstvo povoli likvidaci listinné podoby pfevedené zdravotnické
dokumentace, pokud byly naplnény pozadavky § 55¢ odst. 1. V opaéném ptipadé
likvidaci zakéaze. Bez povoleni ministerstva nelze likvidaci provést.

(5) Poskytovatel je opravnén postupem podle odstavce 1 zlikvidovat také listinné




zapisy do zdravotnické dokumentace a dokumenty vkladdané do zdravotnické
dokumentace dle § 55a odst. 2 pism. b), pokud byly pfevedeny do elektronické podoby
dle § 55¢ odst. 6. V oznameni ministerstvu o zameéru provést likvidaci je tieba zv1asté
uvést, ze budou likvidovany zapisy do zdravotnické dokumentace a dokumenty
vkladané do zdravotnické dokumentace dle § 55a odst. 2 pism. b).

(6) Je-li poskytovatel povinnou osobou dle zvlastniho piedpisu upravujiciho
povinnosti v oblasti archivnictvi®>, zahajuje se povolenim likvidace skartadni Fizeni ve
vztahu k listinné podob¢ zdravotnické dokumentace, jeZ ma byt zlikvidovana. Likvidaci
neni mozné provest pred ukon¢enim skartacniho fizeni.

(7) Poskytovatel je povinen zajistit ndlezitou ochranu osobnich udajii obsazenych
v_listinné podobé zdravotnické dokumentace urCené k likvidaci v prub&hu celého
procesu likvidace.

(8) Podrobnosti tykajici se zniceni listinné podoby zdravotnické dokumentace po
jejim ptevodu do podoby elektronické stanovi provadéci pravni predpis.

Nakladani se zdravotnickou dokumentaci v pripadé zaniku opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb

§ 57

(1) Pokud opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb zaniklo tmrtim poskytovatele a
nepostupuje-li se podle § 27, je ten, kdo zil se zemielym ve spole¢né domacnosti, nebo osoba
mu blizkd, nebo vlastnik objektu, ve kterém byly zdravotni sluzby poskytovany, je-li mu
umrti znamo, nebo jina osoba, ktera ptisla jako prvni do styku se zdravotnickou dokumentaci,
povinen oznamit neprodlené¢ umrti poskytovatele ptisluSnému spravnimu orgénu a zajistit
zdravotnickou dokumentaci tak, aby byla chranéna pied nahlizenim nebo jinym nakladanim
neopravnénymi osobami nebo ztratou.

(2) Osobam uvedenym v odstavci 1 je zakdzano nahlizet do zdravotnické dokumentace.
Tyto osoby jsou povinny

a) zachovavat mlcenlivost o vSech skutecnostech, které se dozvéd€ly o pacientech, o
jejichz zdravotnim stavu je vedena zdravotnickd dokumentace, a jinych skute¢nostech
souvisejicich s poskytovanim zdravotnich sluzeb,

b) umoznit vstup do objektu, v némz se nachédzelo zdravotnické zatizeni, osobé povéiené
pfisluSnym spravnim organem za ucelem pievzeti, popiipadé provedeni soupisu
zdravotnické dokumentace.

(3) Ptislusny spravni organ po ozndmeni u¢inéném podle odstavce 1

a) neprodlené zabezpe¢i zdravotnickou dokumentaci tak, aby byla chranéna pied
nahliZenim nebo jinym nakladanim neopravnénymi osobami nebo ztratou, na dobu, nez si
pacient zvoli nového poskytovatele,

b) oznami pifevzeti zdravotnické dokumentace nebo jeji predani podle § 63 odst. 2
jinému poskytovateli zplisobem v misté obvyklém tak, aby byla zajiSt€éna v co mozZna
nejsir§im rozsahu informovanost pacientt, o nichz je zdravotnicka dokumentace vedena;
v oznameni uvede adresu mista, kam lze predkladat Zadosti o pfedani zdravotnické
dokumentace poskytovateli zvolenému pacientem, popfipadé téZ adresu mista



poskytovani zdravotnich sluzeb poskytovatelem, jemuz zdravotnickou dokumentaci
predal,

c) zajistuje pro pacienty do doby, nez si zvoli nového poskytovatele nebo nez bude
zdravotnickd dokumentace tykajici se pracovnélékaiskych sluzeb ptredana ptislusnému
poskytovateli uréenému zaméstnavatelem, vypisy nebo kopie zdravotnické dokumentace,
a to v rozsahu potfebném pro zajisténi navaznosti poskytnuti zdravotnich sluzeb nebo je-
li to nezbytné k posouzeni zdravotniho stavu nebo zdravotni zpiisobilosti; tyto ¢innosti
miize vykonavat pouze zdravotnicky pracovnik,

d) neprodlené¢ prokazateln¢ zajisti predani zdravotnické dokumentace poskytovateli
zvolenému pacientem, a to na zakladé¢ pisemné zadosti pacienta nebo zvoleného
poskytovatele; poskytovatel zvoleny pacientem ke své zadosti pfipoji pisemné vyjadieni
pacienta o provedené volb¢; soucasti zadosti je jméno, popiipadé¢ jména, piijmeni
pacienta, jeho rodné Cislo, je-li ptidéleno, nebo datum narozeni, adresa mista trvalého
pobytu pacienta nebo misto hlaseného pobytu na uzemi Ceské republiky, poptipadé
adresa bydli§té mimo tzemi Ceské republiky, je-li pacientem cizinec, a identifikaéni
udaje zvolené¢ho poskytovatele.

(4) Pokud zemfely poskytovatel zajiStoval pracovnélékarské sluzby pro zaméstnavatele,
ptisluSny spravni orgdn oznami pievzeti zdravotnické dokumentace zaméstnanci tomuto
zaméstnavateli, je-li mu znam. PfisluSny spravni orgdn na zdklad¢ sdéleni zaméstnavatele
pieda tuto zdravotnickou dokumentaci jinému poskytovateli ur€éenému zaméstnavatelem.

(5) Poskytovatel, ktery vede zdravotnickou dokumentaci v elektronické podob€, ma
povinnost zajistit, aby v pripadé zaniku poskytovatelova opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb z divodu umrti byl ziizen ptistup ke zdravotnické dokumentaci ptislusSnému spravnimu
organu

§ 66

(1) Pokud si osoba, ktera je podle § 65 odst. 1 nebo odst. 2 pism. b) az k) opravnéna k
pofizeni vypisu nebo kopie zdravotnické dokumentace, nepotidi vypis nebo kopii vlastnimi
prostiedky na misté¢, potidi kopii zdravotnické dokumentace poskytovatel. Vypis zdravotnické
dokumentace pro osoby uvedené ve vété prvni poskytovatel potidi pouze v piipadé, je-li to
ucelngjsi nez potizeni kopie, a to po dohodé s opravnénou osobou. Poskytovatel potidi vypis
nebo kopii zdravotnické dokumentace

a) pro osoby uvedené v § 65 odst. 1 do 30 dnil od obdrzeni zadosti pacienta nebo jiné k
tomu opravnéné osoby,

b) pro osoby uvedené v § 65 odst. 2 pism. b) az k) v rozsahu nezbytném pro splnéni
ucelu nahlizeni do 15 dnii od obdrzeni pisemné Zadosti,

pokud z jiného pravniho piedpisu nevyplyva jiny postup nebo pokud nebyla dohodnuta
Jjiné lhita.

(2) Pokud poskytovatel neni schopen osobam uvedenym v § 65 odst. 1 zajistit nahlizeni do

zdravotnické dokumentace, pofidi pro n€ kopii zdravotnické dokumentace do 5 dnli ode dne,

kdy opravnéné osobé sdélil, ze nahlizeni do zdravotnické dokumentace nelze zajistit, jestlize
nebyla dohodnuta lhiita jina. Za potizeni kopie nelze poZadovat tthradu.

(3) Poskytovatel, ktery na zaklad¢ zaddosti osoby uvedené v § 65 odst. 1 potidil vypis nebo
kopii zdravotnické dokumentace, miize pozadovat



a) uhradu ve vysi, kterd nesmi piesdhnout ndklady spojené s pofizenim vypisu nebo
naklady vynalozené na pofizeni kopie zdravotnické dokumentace; cenik za potizeni
vypisu nebo kopie zdravotnické dokumentace musi byt umistén na misté vetejné
ptistupném pacientim,

b) za jejich odeslani uhradu ve vysi, kterd nesmi presahnout naklady spojené s jejich
odeslanim,

nestanovi-li jiny pravni pfedpis jinak nebo neni-li hrazeno potizeni vypisu nebo kopie z
vefejného zdravotniho pojisténi.

(4) V pripadé, Ze je zdravotnickd dokumentace vedena v elektronické podobé, ma pacient
nebo jina osoba opravnéna podle § 65 (dale jen ,,0soba opravnéna k nahlizeni*) pravo obdrzet
jeji kopii v elektronické podobé€ na technickém nosi¢i dat poskytnutém osobou opravnénou k
nahlizeni nebo jinym vhodnym postupem zvolenym osobou opravnénou k nahlizeni na
zaklad€ nabidky poskytovatele; to neplati, pozaduje-li osoba opravnéna k nahliZeni listinnou

podobu.

(5) Kopie v elektronické podobé musi byt poskytnuta ve formatu a se zabezpecCenim dle
standardi zdravotnické informatiky, ledaze pacient nebo osoba opravnéna rozhodovat za
pacienta vyslovné vyzada poskytnuti kopie nezabezpeCenym zpusobem nebo v bézné
¢itelném formatu. Pokud o to osoba opravnéna k nahlizeni pozada, kopie musi byt opatiena
uznavanym elektronickym podpisem nebo uznavanou elektronickou peceti a kvalifikovanym
¢asovym razitkem.

(6) Ustanoveni odstavcu 4 a 5 se pouziji obdobné v piipad€ poskytovani vypisu ze
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobe.

(7) V pripadé€, ze je zdravotnicka dokumentace vedena pouze v elektronické podobé a osoba
opravnéna k poskytnuti vypisu nebo kopie zdravotnické dokumentace pozaduje poskytnuti
vypisu nebo kopie zdravotnické dokumentace v listinné podob¢, opatii poskytovatel listinnou
podobu vypisu nebo kopie obsahujici udaje nezbytné k identifikaci osoby, kterd vypis ze
zdravotnické dokumentace poskytla, a prohlaSeni této osoby o shodé mezi elektronickou a
listinnou podobou kopie ¢i vypisu.

(48) Osoby uvedené v § 65 odst. 2 pism. b) az n) jsou povinny pfed nahlédnutim do
zdravotnické dokumentace prokdzat svou totoznost prikazem totoznosti nebo jinym
dokladem obsahujicim fotografii a piislusnost ke spravnimu organu nebo instituci nebo
ptedloZit pisemné povetfeni. Jde-1i o osoby uvedené v § 65 odst. 1 pouzije se obdobné § 41
odst. 3 a 4.

(39) Kazdé nahlédnuti do zdravotnické dokumentace nebo potizeni jejich vypist nebo kopii
podle tohoto zakona nebo jinych pravnich ptedpist, s vyjimkou nahlédnuti podle § 65 odst. 2
pism. a) a odst. 3, se do zdravotnick¢ dokumentace vedené o pacientovi zaznamena. Podle
véty prvni se postupuje obdobné, jestlize byly opravnénému subjektu poskytnuty podle tohoto
zakona nebo jinych pravnich pfedpisti bez souhlasu pacienta Uidaje nebo jiné informace
vztahujici se k osob€ pacienta.

§ 69

Provadéci pravni predpis stanovi

a) rozsah udajii o zdravotnim stavu pacienta a skuteCnostech souvisejicich s poskytovanim
zdravotnich sluzeb a s postupem pii poskytovani zdravotnich sluzeb vedenych ve



zdravotnické dokumentaci,

b) nalezitosti zdravotnické dokumentace a obsah ¢asti zdravotnické dokumentace,

4 r

¢) podrobnosti o zpiisobu vedeni, zpracovani a zachazeni se zdravotnickou dokumentaci,-bez

d) dobu wuchovani zdravotnické dokumentace, postup pii vyfazovani zdravotnické
dokumentace a zptsob jejiho zni¢eni po uplynuti doby uchovani,

e) format identifikatoru zaznamu, podminky kladené na format identifikdtoru zaznamu a
podminky kladené¢ na technické prosttedky pro vedeni zdravotnické dokumentace v
elektronické podobg.

§ 120

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 5 odst. 3, § 11 odst. 4, 6 a 7, § 44 odst. 4,
§ 47 odst. 1 pism. e), § 69, § 55 odst. 5, § 55b odst. 3, § 55¢ odst. 6, § 55d odst. 8,
§ 70 odst. 6, § 75 odst. 3, § 77 odst. 3, § 78,92 a § 98 odst. 7.

23 7akon &. 187/2006 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpisa.

26 7akon &. 582/1991 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpisa.

30§ 14c zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdgjsich predpist.

52 74kon & 181/2014 Sb., o kybernetické bezpetnosti a 0 zméné souvisejicich zdkontl (zdkon o kybernetické
bezpecnosti), ve znéni pozdéjsich predpist.

33 Zakon & 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zdkontl, ve znéni pozd&isich
predpist.
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