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Stanovisko

k navrhu zakona o elektronizaci zdravotnictvi

l. Uvod

Navrh zakona o elektronizaci zdravotnictvi obsahuje zejména zakladni infrastrukturu
elektronizace zdravotnictvi, pravné definované role a odpovédnosti subjektld v systému
elektronického zdravotnictvi a definice s tim souvisejicich pojmu, standardi komunikace,
pravidel sdileni i pfedavani zdravotnické dokumentace. Dale si klade za cil umoznit
systémové zavedeni modernich a spoleénych pravidel ochrany osobnich udajd
a pozadavkl kybernetické bezpec€nosti, coz Ize oznacit za principialni problém feSitelny
pouze ucelenou pravni upravou elektronizace zdravotnictvi jako celku. Prekladatel dale
uvadi, Zze navrh zakona zajisti potfebny soulad s naplnénim pozadavku podle pravnich
predpistl a zakonl z oblasti ochrany osobnich Udaji a kybernetické bezpecénosti at’ jiz na
narodni urovni nebo na urovni EU. Navrh zakona ma dale ambice pfipravit zakladni pilif

pro tzv. eHealth neboli digitalizaci zdravotnictvi v CR.

Il. Pfipominky a navrhy zmén

Definice a popis problému véetné popisu existujiciho pravniho stavu v dané oblasti
jsou v RIA (zavére¢né zpravé z hodnoceni dopadu regulace) popsany v dostatecné
mire. ZZ RIA zminuje nékolik variant, které predkladatel zvazil pfi zpracovani legislativni
podoby zakona. Z pohledu zakladniho legislativniho feSeni ZZ RIA uvadi variantu
novelizace staviciho stavu anebo pfijeti nového zakona o elektronizaci zdravotnictvi.
Upozornuje predevSim na neprehlednost a roztfisténost dnesnich pravnich predpist, coz

je rozhodné neopomenutelny fakt dnesniho stavu.



Na strané 33 ZZ RIA se uvadi, ze duvod k posuzovani pouze jedné realizaCni varianty je
ten, Ze se jedna o nové zavadéni a tim padem neexistuji jiné realné implementovatelné
varianty nez ty navrhované. S timto argumentem se urCité neda souhlasit, ponévadz
variant pravé z hlediska nové implementace muze byt cela fada. Predkladatel zakona by
tedy mél jednoznacné prokazat, procC je jim vytvofena varianta ta nejlepsi mozna a proc se

nepostupovalo jinou cestou.

V dalSich ¢astech tykajicich se vybudovani zakladni infrastruktury elektronického
zdravotnictvi nebo kmenovych zdravotnich registri ZZ RIA obsahuje dostatek informaci
a argumentl pro posouzeni dané implementace. ZZ RIA obsahuje i patficné mnozstvi dat,
diky kterym jsou vybrana feSeni dobfe opodstatnéna. To samé plati i pro dalsi ¢asti,

tykajici se zdravotnickych pracovnikl ¢i pacientd.

Na strané 49 ZZ RIA se uvadi naklady spojené s rozSifenim kompetenci Ministerstva
zdravotnictvi, kdy je nutné posilit odbor odpovidajici za rozvoj elektronizace zdravotnictvi.
Platové sazby vtabulce na téZe strané se jevi naprosto neumérné zavaznosti

a zodpoveédnosti jednotlivych pracovniku.
Popis cilového stavu je obsazen v RIA v dostate¢né mire.

V RIA jsou subjekty dotéené regulaci definovany dostate¢né, zistava vsak otazkou, zda
jsou adekvatné popsany a vycisleny dopady na nestatni poskytovatele zdravotnich sluzeb,
ktefi budou muset nutné upravit své informacni systémy pro napojeni na jednotné datové
rozhrani elektronického zdravotnictvi. V této souvislosti by bylo dobré doplnit dopad na
soukromy sektor firem, které se jiz elektronizaci zdravotnictvi zabyvaji a nabizi sva ICT
feSeni a sluzby pro jednotlivé Iékare Ci nestatni poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Z hlediska dopadli na poskytovatele ICT feSeni a sluzeb je v €asti 3.3. Dopady do
podnikatelského prostiedi uvedeno, zZe ,zavedenim resortnich identitnich prostredku
(jakymi jsou rezortni elektronické podpisy, resortni Casova razitka a peceti) dojde
k rozSifeni trhu a za pfedpokladu, zZe by byly vyuzZivany pouze resortni identitni prostfedky
(k ¢emuz bezesporu nedojde, nebot jako alternativni moznost zustane uziti komercnich
aktivit) omezeni podnikatelskych aktivitu certifikacnich sluzeb v pfedpokladaném rozsahu
cca 84 milionu K¢ ro¢né.” Toto konstatovani je v8ak podle naseho nazoru nepfesné.
Elektronické podpisy, resortni Casova razitka a peCeti nejsou identitnimi prostfedky. Jedna
se o sluzby vytvarejici duavéru ve smyslu zakona o sluzbach pro elektronické transakce.
Slouzi jinému ucelu nez elektronické identitni prostfedky ve smyslu zakona o elektronické
identifikaci. Z navrhu je patrné, Ze stat hodla zasahnout do podnikatelského prostredi,

kdyz chce vydavat resortni certifikaty (elektronické podpisy, resortni Casova razitka
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a pecCeti) a vycCisluje dopady do komeréniho sektoru ,pouze® na Castku 84 miliona K¢.
Tento navrh na zfizeni resortni (statni) certifikacni autority vS8ak mize mit pro existujici
certifikaéni autority zasadni dopad, pokud by se stal precedentem pro ostatni organy
vefejné moci, resp. resortni (statni) certifikaéni autoritu by zacaly vyuzivat i jiné organy
vefejné moci. Z naSeho pohledu je proto nezbytné se v RIA vyporadat s moznym rizikem
nedovolené vefejné podpory. V pfipadé vyuziti elektronickych identitnich prostfedkd je
podle naseho nazoru nutné blize specifikovat a kvantifikovat, zda navrhovana uroven
zaruky (. kombinace hardwarovych a softwarovych nastroji) bude vyvolavat
odlvodnitelné naklady na strané uzivateld systému elektronického zdravotnictvi.
Po dynamickém narlstu poctu elektronickych identitnich prostfedkd v Urovni zaruky
(zejména v souvislosti s uzakonénim tzv. bankovni identity), je otazkou, zda by pro pfistup
do sluzeb elektronického zdravotnictvi tato uroven zaruky nepostaCovala. To by mohlo
rozsifit exponencialné pocet klientl elektronického zdravotnictvi a zaroven jim snizit
naklady pfi vyuzivani prostfedkl s Urovni zaruky vysoka (Ctecky).

V popisu problému pfedkladatel zmifiuje zalezZitost efektivity €i zvySeni efektivity, v Casti
vénované dopadim se vSak o tomto tématu uz nezminuje. PK RIA doporuduje rozvedené

tohoto tématu, zejména v kontextu implementace navrhovanych systéma.

lll. Shrnuti pfipominek ke zpravé z hodnoceni dopadu requlace (zprava RIA)

Obecné Ize konstatovat, ze RIA je zpracovana na dobré urovni a predkladatel si dal

pomérné dostatecnou praci s hodnocenim dopadi nového zakona.

Na zakladé posouzeni zpravy z hodnoceni dopadl regulace (zpravy RIA) uplatiiuje PK

RIA nasledujici doporucujici pfipominky:

1) Doplnit mozny dopad na nestatni poskytovatele zdravotnickych sluzeb z hlediska
upravy jejich informacnich systému, resp. Upravy rozhrani pro pfistup k systémam

elektronického zdravotnictvi,

2) Doplnit mozny dopad na riziko nedovolené vefejné podpory pfi vzniku resortni

(statni) certifikaCni autority,

3) Zpracovat mozny dopad pro alternativu vyuziti elektronickych identifikacnich
prostfedkd v Urovni znacné pro pristup uzivatell do systémua elektronického
zdravotnictvi ve srovnani s elektronickymi identifikacnimi prostfedky v urovni

vysoka.
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V. Zavér

Pracovni komise Legislativni rady vlady pro hodnoceni dopadu regulace na zakladé
posouzeni zpravy z hodnoceni dopadl regulace doporucuje Legislativni radé vlady,
aby byl navrh zakona o elektronizaci zdravotnictvi doporucen viadé ke schvaleni za

predpokladu zohlednéni vySe uvedenych doporuéujicich pripominek.

Vypracovali: Marek OndrouSek, Mgr. Zdenék Zajicek

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.
V..
predsedkyné komise
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