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1. Faze elektronizace zdravotnictvi z legislativniho Uhlu pohledu - zaklad

Schvaleni zakona €. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi predstavuje prvni elementarni fazi
elektronizace zdravotnictvi.

> jedna se o zakladni ,,stavebni kameny*,

> jedna se o mnohem uzsi ramec nez ramec nastinény vécnym zamérem zakona (z ddvodu jeho
prosazeni v legislativnim procesu),

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

» umozni jednoznacnou identifikaci pacientd a zdravotnickych pracovnika,

> zavadi standardy elektronického zdravotnictvi a Portal elektronického zdravotnictvi.
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1. Faze elektronizace zdravotnictvi z legislativniho uhlu pohledu - jak dale........

V duvodové zpravé zdkona o elektronizaci zdravotnictvi je Ministerstvem zdravotnictvi pldnovana navazuijici faze
elektronizace zdravotnictvi.

V dalsich pripravovanych fdazich elektronizace zdravotnictvi, kterd by méla navdzat na elementdrni fazi
elektronizace zdravotnictvi po jejim vyhodnoceni v ramci aplikacni praxe, bude pristoupeno k navazujici
fazi elektronizace, kdy je Ministerstvem zdravotnictvi pldnovdno zavedeni indexu zdravotnické
dokumentace jako informacniho systému popisujiciho zdkladni typologii existujici zdravotnické
dokumentace (pouze u taxativné vymezenych jejich cdsti) a sdruZujiciho metadata o dokumentaci, nikoli
vSak informace ze samotného obsahu zdravotnické dokumentace, kterd ziustdvd u poskytovatele
zdravotnich sluzeb. A ndvazné pak emergentniho zaznamu, ktery by obsahoval pouze bazdini set Zivot
zachrariujicich udajd, uloZenych v centrdini databdzi.

Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi je zahrnuta do planu legislativnich praci MZ CR na rok 2023,
resp.24.
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2. Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi — strategie pripravy zakona

Uvahy v nékolika rovinach:

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

(Index zdravotnické dokumentace, emergentni zdravotni zaznam)

2) doplnéni stavajicich ustanoveni zakona o elektronizaci zdravotnictvi
(vystupy z aplika¢ni praxe ¢i vyvoje systému)

3) zcela nové komponenty

(eZkarta, Registr prav a mandatu).

Tvorba novely zakona o elektronizaci zdravotnictvi je na samotném jejim pocdtku. Poradou vedeni MZ
byly schvdleny pouze teze jeji pFipravy, vé. povéfeni UZIS CR.
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2. Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi — strategie pripravy zakona
Uvahy v nékolika rovinach:

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

O index zdravotnické dokumentace - jako informacniho systému popisujiciho zakladni typologii
existujici zdravotnické dokumentace (pouze u taxativné vymezenych jejich ¢asti) a sdruzujiciho
metadata o dokumentaci, nikoli vSak informace ze samotného obsahu zdravotnické
dokumentace, ktera z(stava u poskytovatele zdravotnich sluzeb

U emergentni zdznam - informacni systém, ktery by obsahoval pouze bazalni set validnich Zivot
zachranujicich udajd, uloZzenych v centralni databazi.

Uvaha — samostatné IS nebo soucdst Kmenového registru pacientd.

Uvahy ANO/NE/CI JINAK. Jednou z myslenek je zavedeni omezenych parametrii centrdini databdze
vybranych zdravotnich zaznam (screening apod.).

Vazba na EHDS.
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2. Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi — strategie pripravy zakona
Uvahy v nékolika rovinach:

2) doplnéni stavajicich ustanoveni zakona o elektronizaci zdravotnictvi
jedna se o vystupy z aplikacni praxe napt.

L uvedeni cizinch do Kmenového registru pacientd — v soucasné dobé neexistuje centralni evidence
cizincl, kterym jsou poskytovany zdravotni sluzby,

O zpresnéni pojmu pacient v Kmenovém registru pacientl ve vztahu k pojmu pojisténec v pfipadé
zapisu do Kmenového registru pacientud ze strany ZP,

O prodlouZeni, resp. vymaz 30 denni |haty pro docasné uloZisté — v soucasné dobé je docasné ulozisté
nastaveno na 30 dndQ, pti projedndvéani s dot¢enymi subjekty se jevi vhodnéjsim z pohledu praxe bud’
prodlouZeni této Ihaty alespon na 60 dnt ¢i do momentu jejiho vyzvednuti ze strany adresata.
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2. Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi — strategie pripravy zakona

Uvahy v nékolika rovinach:
3) zcela nové komponenty

O eZkarta — centrdlni aplikace pro pacienta, ktera by na strané jedné byla ,vstupenkou“ ke sluzbam
elektronického zdravotnictvi i pro jiné subjekty (Iékar Ci opravnéna osoba podle registru prav a
mandat() a zdroven by umoznovala zobrazeni validnich zdravotnich zaznam( z jinych IS,

L pacientsky souhrn — s mozZnosti preshrani¢niho vyuziti — jevi se vhodnym, a to i navazné na novou
pripravovanou evropskou legislativu EHDS,

Uvaha vyjmout pacientsky souhrn ze zdkona o zdravotnich suzbdch a implementovat jej do zdkona o
elektronizaci ¢i aktualizovat ve vazbé na EHDS v zdkone o zdravotnich sluzbdch.

O registr prav a mandati — jednalo by se o rozvoj systému spravy souhlas ve svétle pdvodniho
vécného zameéru o elektronizaci zdravotnictvi, ktery by umoznioval pacientovi centrdlné urcovat
pristup k idajim o ném vedenych v rliznych informacnich systémech (napt. pristup ke zdravotnické
dokumentaci).
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2. Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi — strategie pripravy zakona

Doplnéni zakona o elektronizaci zdravotnictvi

O vclenéni ¢asti tykajici se resortu prace a socialnich véci, coz by znamenalo i zménu nazvu zakona,
Q bude se jednat o vybudovani nového Narodniho socialniho informacniho systému (NSIS) spolu s klicovymi
komponentami a funkcemi elektronizace resortu.

Vznikne tak zaklad pro narodni a regiondlni datového zpravodajstvi, jednotlivé regiony a poskytovatele v
danych segmentech sociadlnich a zdravotné socialnich sluzeb. Novy systém hodnoceni trajektorii pacientl a
klientd pobytovych socidlnich sluzeb bude vyuzZivan pro predikce a planovéani potfebnych kapacit dosud
nedostatecné dimenzovanych socidlnich a zdravotné socidlnich sluzeb (dlouhodoba péce, domaci péce,
mobilni specializovana paliativni péce, apod.).

Zvazuje se i moznost zarazeni meziresortniho sdileni dat s resortem Ministerstva prace a socidlnich veéci
(Kompetencni centrum).
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2. Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi — strategie pripravy zakona

Priprava novely zakona

O je na samotném pocatku,
O bude probihat v Uzké spolupraci s dotcenymi subjekty v rdmci

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

O casovy harmonogram — prvotni verze materialu/zaméru v ¢ervnu 2023.

Novela zdkona o elektronizaci zdravotnictvi projde standardnim legislativnim procesem.
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3. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach

Pti pfipravé novely vyhlasky o zdravotnické dokumentaci bylo shleddno, Ze je nezbytnosti Uprava zdkona o zdravotnich
sluzbdach v oblasti Upravy zdravotnické dokumentace a telemediciny.

Zahrnuje Upravu ustanoveni tykajicich se:

1. zdravotnické dokumentace,
2. telemediciny,

3. NIZIS.

V soucasné dobé probihd vypordaddni meziresortniho prfipominkového fizeni. Legislativni text mize doznat
zmeén.
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3. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

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

» Negativni vymezeni pojmu zdravotnickd dokumentace. Ve zdravotnickém terénu vznikala
pravni nejistota pfi prilis obecném vymezeni pojmu zdravotnické dokumentace.

» Nakladani se zdravotnickou dokumentaci, zejména v jeji elektronické formé. Chybéla
definice postupl a parametrl zdravotnické dokumentace, zejména ve vztahu k jejimu
ucelu a prvkam vytvarejicim dtvéru.
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3. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach ZDRAVOTNICKA DOKUMENTACE

Doplnéno provadéci ustanoveni:
§$69

Provadéci pravni predpis stanovi....

..... d) podrobnosti zptisobu vedeni a zpracovavadni zdravotnické dokumentace v jednotlivych
jejich podobdch, vcetné poZadavki na technické prostredky pro vedeni a zpracovani
zdravotnické dokumentace v elektronické podobé,

e) Ihity pro provddéni zaznamu a autorizaci zdravotnické dokumentace v ndvaznosti na druhy a
formy zdravotni péce,

f) dobu uchovdni zdravotnické dokumentace, postup pfi vyrazovdni zdravotnické dokumentace a
zpusob jejiho zniceni po uplynuti doby uchovadni a podrobnosti postupu pri vybéru archivdlii ze
zdravotnické dokumentace,

g) formu a zplsob podepisovdni pacienta v pfipadé zdznamu do zdravotnické dokumentace.
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3. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Vvhlaska o zdravotnické dokumentaci ELEKTRONIZACE

Navazné na upravu provadéciho ustanoveni je doplnéno do navrhu vyhlasky napr. :

§ 4d

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

Legislativni text neni definitivni, miZe doznat zmén v ramci legislativniho procesu.
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3. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach TELEMEDICINA

Navrhuje se zavést
> definici telemedicinskych zdravotnich sluzeb a

» zakladni ramec jejich pouzivani v ramci zdravotnich sluzeb.

Nejedna se o samostatny druh/obor/formu zdravotnich sluzeb.

ziska opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o
zdravotnich sluzbach.

» Mohou byt poskytovany poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova



3. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluzbach TELEMEDICINA

§ 10a
Telemedicinské zdravotni sluzby

(1) Zdravotni sluzby mohou byt poskytovany na dalku za pouziti telekomunikacnich a informaénich technologii (dale jen
ytelemedicinské zdravotni sluzby“) jen za podminek stanovenych zdkonem, a to pouze tehdy, jsou-li splnény technické pozadavky
na kvalitu a bezpeénost komunikace. Provadéci pravni predpis stanovi podrobné podminky poskytovani telemedicinskych
zdravotnich sluzeb vcetné technickych pozZadavki na kvalitu a bezpecnost komunikace.

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

a) jejich poskytovani bez ucasti pacienta spociva pouze v pouziti telekomunikacnich a informacénich technologii, pripadné i za
pomoci vzdaleného pristupu, nebo

b) jejich poskytovani spociva pouze v tom, Ze jsou vzdalené nebo za pomoci zdravotnického prostredku ziskany udaje o
zdravotnim stavu pacienta nebo dalSi vyznamné uUdaje souvisejici s jeho zdravotnim stavem a tyto informace jsou automaticky
zasilany poskytovateli.

V soucasné dobé probiha vyporadani meziresortniho pripominkového rizeni. Legislativni text mize doznat zmen.
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3. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluZbach TELEMEDICINA -
oduvodnéni

§ 10a
Telemedicinské zdravotni sluzby

(1) Zdravotni sluzby mohou byt poskytovany na dalku za pouziti telekomunikac¢nich a informacnich
technologii (dale jen ,telemedicinské zdravotni sluzby“) jen za podminek stanovenych zakonem, a to pouze tehdy,
jsou-li splnény technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace. Provadéci pravni predpis stanovi
podrobné podminky poskytovani telemedicinskych zdravotnich sluZzeb vcetné technickych pozadavkl na kvalitu a
bezpecnost komunikace.

Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi je pripravovadna dle nasledujicich zdsad:
Q  komunikacni kandl musi byt Sifrovany;

Q  musi byt zajisténo prokdzadni identity obou komunikujicich stran - vizudlné, kontrolni otdzkou, jinym
zplisobem;

Q  zdznam komunikace mdzZe byt nahrdvdn na strané poskytovatele jen se souhlasem pacienta;

Q  pro vzddleny monitoring Zivotnich funkci a vzddlené rizené intervencni zarizeni mohou byt pouZzity jen
certifikované zdravotnické prostredky.
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3. Navazujici legislativni prace na dalsSich pravnich predpisech

Novela zakona o zdravotnich sluZzbach TELEMEDICINA - odtivodnéni

§ 10a
Telemedicinské zdravotni sluzby
(2) Telemedicinské zdravotni sluzby |ze poskytovat i mimo zdravotnické zarizeni, pokud

a) jejich poskytovani bez ucasti pacienta spociva pouze v pouziti telekomunika¢nich a informacnich technologii, pripadné i za
pomoci vzdaleného pristupu, nebo

b) jejich poskytovani spocCiva pouze v tom, Ze jsou vzdalené nebo za pomoci zdravotnického prostfedku ziskany udaje o
zdravotnim stavu pacienta nebo dalSi vyznamné udaje souvisejici s jeho zdravotnim stavem a tyto informace jsou automaticky
zasilany poskytovateli.

Dadle se stanovuje moznost poskytovat néekteré telemedicinské zdravotni sluzby i mimo zdravotnické zarizeni, a to pokud se jedna o
jejich poskytovani bez ucasti pacienta (napr. teleradiologie nebo telepatologie tedy Cteni a popis radiologickych snimku nebo
bioptickych vzorki na dalku), nebo pokud se jednd o tzv. telemonitoring tedy sbér a prenos udaji o zdravotnim stavu pacienta.
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Dékuji za pozornost.
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