Urad vlady Ceské republiky
Legislativni rada vlady Ceské republiky

Pracovni komise pro hodnoceni dopadi regulace (RIA)

V Praze 30. srpna 2024
Cj. 615/24

Stanovisko

Kk

navrhu zakona, kterym se méni zakon €. 325/2021 Sb., o elektronizaci

zdravotnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist

1. Uvod

Popisovanym duvodem k piedlozeni navrhu zakona je nutnost dalSiho vyvoje v oblasti
elektronizace zdravotnictvi s cilem pokracovat v systémovém feSeni at'jiz rozSifenim moznosti
stavajicich sluzeb elektronického zdravotnictvi i zavedenim zcela novych sluzeb
elektronického zdravotnictvi. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o novelizaci z. 325/2021 Sb. bylo
by vhodné provazet diivody predlozeni a cile s dokumenty RIA zpracovanymi pfi predkladani
této pravni normy (v roce 2021) a blize specifikovat, které problémy maiji dlouhodoby charakter

a které problémy jsou nové identifikované problémy od roku 2021.

Jako duvody pro navrzeni nové pravni upravy uvadi tedy Predkladatel zavedeni nasledujicich
opatfeni:
e eZkarta je nové zavadénou centraini sluzbou elektronického zdravotnictvi, ktera je
kontrolovana a spravovana pacientem a znamena rozsifeni moznosti uplatnéni prav
pacienta. Jedna se o statem garantovanou mobilni aplikaci, ktera pfinasi pacientovi

posileni kontroly nad jeho daty a dostupnymi sluzbami.

e eZadanka je nové zavadé&nou centralni sluzbou elektronického zdravotnictvi, ktera je
pozadavkem poskytovatele, na jehoz zakladé se poskytuji zdravotni sluzby podle
jinych pravnich pfedpist (napf. zakon o zdravotnich suzbach). Konkrétné se jedna

napf. o zadanky na laboratorni vySetieni, RTG vySetfeni, dalSi zobrazovaci techniky



apod. Takto nové nastavena centralni sluzba by méla pfispét ke zefektivni poskytovani

zdravotnich sluzeb a znamena i rozSifeni prav pacienta.

e Sdileny zdravotni zaznam pak je minimalizovany set informaci o zdravotnim stavu
pacienta, ktery je pfistupny pouze poskytovatell zdravotnich sluzeb a zdravotnickym
pracovnikum poskytujicim zdravotni sluzby pacientovi. Sdileny zdravotni zaznam
zahrnuje emergentni zdravotni zaznam a vysledky preventivnich a screeningovych
vySetfeni. V pfipadé emergentniho zdravotniho zéaznamu jde o souhrn kritickych
zdravotnich Udajl pacienta v interoperabilni podobé, a to v rozsahu krevni skupiny,

udajl o alergiich, Iékovych interakcich a Iékové minulosti pacienta.

Il. Pripominky a navrhy zmén

Definice problému

Dil¢i problémy jsou popsany jasné a srozumitelné, nejsou v3ak dostateéné popsany jejich
pfi€iny a neni dostateCné analyzovan rozsah problému. V ZZ RIA nejsou uvedeny relevantni
data (zavéry analyz, zpravy odbornikG a védeckych tymu, pfipadné dalSi empiricka data,
zahraniéni zkuSenosti), ktera by umoznila charakterizovat dulezitost a rozsah problému.
Kromé obecného pojmenovani problému, které je samo o sobé pomérné vagni (“nedostatecna
elektronizace” &eského zdravotnictvi) a mélo by byt o poznani detailnéjsi, by méla ZZ RIA
jasné popsat dopady nedostateéné elektronizace na konkrétni skupiny lidi nebo stat
prostfednictvim kvantitativniho pfipadné kvalitativniho popisu (ten je vhodny napf.
u byrokratické zatéze pro nastinéni procesni zatéze) téchto dopadu. Podobné by tomu mélo
byt s pfi¢inami problému. Takovy popis problému pak dava zaklad pro dalSi kroky ve vybéru
vhodnych nastroju feSeni problému, kdy znalost pfi¢in umoznuje rozvahu nad vhodnosti
nastroju a znalost dopadl zase umozriuje posoudit, nejlépe kvantitativné, zda a jaké maji

navrhované nastroje feSeni vliv na rozsah problému.

Napf. z této citace: “Nebot nefeSenim této situace by se prohluboval zasadni problém
zdravotnictvi, a to jeho efektivita, resp. stagnace jeho efektivity, neni zajisténa jeho
dlouhodobd udrzitelnost na stavajici urovni, a to s ohledem na demograficky
i socioekonomicky vyvoj v Ceské republice”, je patrné, Ze autorsky tym ZZ RIA si je védom
konkrétnich negativnich dopadu stavajiciho stavu v souvislosti s nedostate¢nou elektronizaci,
ale dale toto tvrzeni nijak nerozvadi do konkrétnich kvantifikovanych dopadu. Zistava pouze

u tvrzeni, kde si mizeme polozit otazku: ,A co kdyz to tak neni a problém je nékde jinde?“
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“Chybéjici data v kmenovém registru pacientl tykajici se cizinct” U tohoto podproblému neni
jasné, proc je problematické, zZe tato data chybéji, kolik cizincl neni dohledatelnych a jaké to

ma pro né, pfipadné stat nebo spole¢nost dopady.

Popis existujiciho pravniho stavu v dané oblasti

Pfi popisu stavajiciho stavu neni uvedeno, na zakladé jakych poznatk( doslo ke zméné
plvodné planovaného zavedeni indexu zdravotni dokumentace a nahrazeni tohoto konceptu
novym konceptem. Pro¢ doSlo ktéto zméné&? Na zakladé, jakych informaci a dat?

Koresponduje toho feSeni s feSenim evropskym (EHDS)?
Identifikace dotéenych subjektti

Identifikace dotéenych subjektll zahrnuje téz charakterizaci dopadd (pfimé/nepfimé
a pfinos/zatéz, kdy nejsou uvedena voditka, ktera by popisovala, co se pod konkrétnimi
kategoriemi skryva). V kapitole vyhodnoceni nakladll a pfinosu jednotlivych navrhovanych
variant jsou vSak uvedeny pouze Naklady projektd NPO a Pfinosy pro statni rozpocet, coz
nekoresponduje s identifikovanymi dotCenymi subjekty. Dale neni uvedeno, zda jsou jiz tyto

projekty pfipravovany nebo se jedna jen o mozné odhady.
Popis cilového stavu

U definovanych dil€ich cild (v textu je uvedeno 5 konkrétnich dil€ich cili, ve schématech
na strané 16 a 17 se jedna o 6 konkrétnich dil€ich cilG) neni zfejma provazanost s dilCimi
problémy definovanymi v kapitole Definice problému. Provazanost cilového stavu nepopisuje,
jak jednotlivé varianty predstavuji mozné zplsoby naplnéni stanovenych cill. Ve vétSiné
pfipadd definovanych konkrétnich dilich cil, dochazi k nevhodnému ztotoznéni cild
a nastroju pro jejich dosazeni. Nejsou popsany vztahy mezi jednotlivymi dil€¢imi cili a neni tak
uvedeno, zda existuje synergicky efekt mezi naplnénim jednotlivych dil€ich cild nebo zda jsou

formované dil¢i cile navzajem nezavislé.

Zhodnoceni rizika

Rizika nepfijeti navrhované pravni Upravy jsou v textu popsana pouze obecné a vagné, bez
odkazu na podrobné dokumenty 240414 _uzis_analyza-rizik-el. zdr. novelizace.xlsx a 240716

DPIA FINAL.docx, které jsou soucasti predkladanych dokumenta.

Text zcela pomiji diskusi rizik spojenych s pfijetim upravy a moznosti jejich snizeni.
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Navrh variant reSeni

Navrhované varianty nejsou popsany srozumitelné, varianty 1.1 az 1.4 popisuji spiSe konkrétni
nastroje sméfujici k naplnéni jednotlivych dil€ich cil. Varianta 2 pak pravdépodobné odpovida
implementaci vSech nastroju popsanych jako varianta 1.1 az 1.4, byt to neni zcela ziejmé.
U jednotlivych nastroju neni ziejma jejich intervencni logika, tj. na kterou oblast/pfiCiny

problému reaguiji a jaky je jejich o¢ekavany dopad ve vztahu k vytyCenému cili.

Napf. u varianty 1.1. “RozSifeni funkcionalit stavajicich centralnich sluzeb elektronického
zdravotnictvi” je uvedeno, ze by mélo dojit k “rozsifeni sluzeb vyménné sité”. Ac¢koliv se muze
teoreticky jednat o vhodny nastroj feSeni daného problému, neni mozné to posoudit. Popis

nastroje je pro Ctenafe bez odborného vhledu nesrozumitelny. V_tomto ohledu ZZ RIA

nenapliiuje svuij potencial jako material podporujici informované rozhodovani.

Multikriterialni analyza

Zhodnoceni rizika

Celkové bylo identifikovano 10 kritérii, v pfipadech K1 az K3 se jedna o silné korelovana
kritéria, kdy napfiklad jednim z cilt Digitalizace ve zdravotnictvi je ,podpofit celkovou efektivitu

zdravotniho systému®, coz je zaroven kritérium K1 — vySsi efektivita zdravotnictvi.
Hodnoceni dle kritérii

Nejsou uvedeny relevantni dlvody (zavéry analyz, zpravy odborniki a védeckych tymda,
vystupy z konzultaéniho procesu apod.) na zakladé kterych byly pfifazeny vahy jednotlivym
kritériim. Seznam kritérii a pfifazeni stejnych vah v8em z nich nedava vécné velky smysl
a pusobi dojmem formalniho postupu pfi hodnoceni. To €ini i vyhodnoceni variant v kriterialni
matici pouze formalistickym cvi€enim. Doporu¢ujeme vyhodnotit dopady na zakladé skute¢né

relevantnich a vécnych kritérii a jejich vah.

Vyhodnoceni nakladu a pfinosu

Identifikace naklada a pfFinosti
Nejsou uvedeny relevantni podklady, na zakladé kterych byly kvantifikovany naklady a pfinosy

regulace.
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Naklady

V textu jsou uvedeny naklady projektu NPO, neni vSak jasné, jak tyto naklady souvisi se zatézi
jednotlivych identifikovanych dotéenych subjektl, nejsou poskytnuta v podstaté zadna voditka
o tom, jak vznikaji naklady v jednotlivych letech. Dal3i naklady, které v3ak nekoresponduji
s udaji uvedenymi v tabulce na strané 30, jsou uvedeny v nasledujici kapitole (Popis dil€ich
variant feseni), napf. v textu kapitoly 6.1 je u naklad uvedeno ,Vicenaklady na strané vSech
dotCenych subjektt — lokalni €i regionalni FeSeni. Naklady na strané pacientl (zpoplatnéné
pfistupy ke sluzbam)“ a ve sloupci pfinosy je uvedeno ,Zachovani sou¢asného stavu nepfinasi
zadné pfinosy.“. Tento text tak neodpovida udajim v tabulkach na strané 30 a 31. Pokud je
pocatec¢nim rokem rok 2024, jsou tedy jiz néjaké prostiedky investovany bez schvaleni

tohoto navrhu zakona?
Pfinosy

Pfinosy jsou kvantifikovany pouze jako pfinosy pro statni rozpocet, kvantifikace pfinost pro
ostatni dot€ené subjekty (popsanymi v kapitole Identifikace dotéenych subjektt) neni uvedena.
Neni viibec zfejmé, z ¢eho uvedena Cisla vychazi. Zasadni by meély byt pfinosy pro pacienty,

efektivitu systému apod., u téch by méla byt provedena alespor zakladni kvantifikace.
Vyhodnoceni nakladua a pfinost variant

Vyhodnoceni nakladd a pfinost jednotlivych variant je provedeno kumulativnim vypoc&tem,
nedoSlo k zohlednéni Casového faktoru, tedy skuteCnosti, Ze naklady a pfinosy regulace
vznikaji v riznych €asech (viz. Kapitola Diskontovani, Vzdélavaciho manualu pro hodnoceni
dopadu regulace https://ria.vlada.cz/wp-content/uploads/Vzdelavaci-manual-pro-RIA-UV-
2017.pdf).

V dopadech na statni rozpocet a ostatni verejné rozpocéty neni uvedeno, zda se jedna
o projekty z NPO, IROP, pripadné dalSi vyzvy pro realizaci cili eZdravotnictvi, kde vySe

téchto prostredku ¢ini k dneSnimu dni jiz miliardy Ké

Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjsiho reseni

V kapitole 6.1 popis dil€ich variant feSeni jsou v tabulce uvedeny Naklady, Pfinosy a Ostatni
pro jednotlivé dil¢i varianty (varianty oznacované 1.1 a 1.4). Popis nakladd u variant 1.1

(rozsifeni funkcionalit centralnich sluZzeb elektronického zdravotnictvi) a 1.2 (vytvofeni novych
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centralnich sluZeb elektronického zdravotnictvi) je identicky a rozhodné nekoresponduji s udaji

uvadénymi v kapitole 5 vyhodnoceni nakladu a pfinosu.

Tento zakon mj. upravuje prava poskytovatelt zdravotnich sluzeb a ,stanovi podminky pro
bezpecné sdileni dat v jeho ramci“. Pfiemz navrh nijak neupravuje prava a povinnosti pro

sdileni dat skupinou poskytovatell a nenapliuje tak svdj ucel v tomto sméru.

Dale pak bod 2.A Duvodové zpravy: ,...Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi
nepfedpoklada vznik Zadnych centralnich ulozidt zdravotnické dokumentace a dat

0 zdravotnim stavu pacientd...“. PFficemz neexistence centralnich ulozist nutné
predpoklada ulozisté lokalni. Lokalni ulozisté neni realné ani ekonomické budovat
u kazdého poskytovatele, zakon tedy musi vytvaret ramec pro vznik komunit pro sdileni.
Nehledé na to k aktualnimu stavu legislativy, ktera neposkytuje jednoznaéné stanovisko
k tomu, zda a za jakych podminek je mozné vytvaret spole¢né centralizované indexy
aregistry pacientu a zdravotnické dokumentace pro skupiny poskytovatelt zdravotnich
sluzeb, zejména s ohledem na GDPR. Dale pak Zprava RIA neobsahuje informace
o navrhu nafizeni o EHDS a existenci mezinarodnich doporuceni organizace IHE
a o vytvareni zdravotnickych komunit a profilu IHE XDS afinitnich domén. Dale pak by
bylo dobré uvést aspon odhad nakladu vynalozenych na kybernetickou bezpe&nost spojenou

s lokalnim uloZenim dat.
Pifezkum uéinnosti regulace

Popis pfezkum ucinnosti regulace je velmi obecny, navrhované indikatory jsou uvedeny bez
zavedena regulace. Je tfeba doplnit, k jakym konkrétnim hodnotam kterych indikatort

navrhované zmény sméfuji, a kdy jich bude dosazeno.
Konzultace a zdroje dat

Ackoliv pfedkladatel uvadi, Ze dokument byl pfedmétem jednani pracovni skupiny Ministerstva
zdravotnictvi, Narodni rada elektronického zdravotnictvi, na vefejné dostupnych www
strankach této pracovni skupiny https://ppo.mzcr.cz/workGroup/166 nejsou o téchto
konzultacich Zzadné zaznamy. Bylo by vhodné doplnit konkrétni data konzultaci s jednotlivymi
poradnimi organy, stejné jako terminy dalSich resortnich a meziresortnich konzultaci. Mélo by

zaroven byt zfejmé, k jakym tématim a s jakym pfinosem konzultace probihaly.

Zdroje dat jsou uvedeny velmi obecné, Uvadény odkaz www.nsez.cz je nefunkéni,

pravdépodobné se ma jednat o odkaz na stranky https://ncez.mzcr.cz/cs.
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Nékteré priklady uvadéné v sekci Vybrana judikatura nemaji pfimou navaznost na
predkladanou regulaci https://mezisoudy.cz/databaze-judikatury/detail-rozhodnuti/2199e9ff-
717c-11ee-8ac4-cced40779481 panteleyenko,

lll. Shrnuti pripominek ke zpravé z hodnoceni dopaduli requlace (zprava RIA)

Zprava RIA je zpracovana nedostatecnym zplUsobem. Doporucujeme se zamérit

zejména na tyto nedostatky:

o ZZ RIA neobsahuje informace a data o zahraniénich zkuSenostech (EU), coz by mohlo
rozhodné k pomoci prosazovat urcita feSeni &i pfedloZzené varianty

e ZZ RIA neobsahuje jakékoliv informace o EHDS — (Evropsky prostor pro zdravotni
data), pfi¢emz dopad tohoto nafizeni mdze byt pro elektronizaci zdravotnictvi v CR
naprosto kliCovy

o Doporucujeme konkrétnéji a kvantifikované vyjadfit oekavané pfinosy regulace a lépe
podlozit problémy stavajiciho stavu.

o Dale doporuCujeme detailnéji vyhodnotit rizika, ktera by nastala v pfipadé nepfijeti této
legislativni upravy.

o Vyhodnocovani variant a stanoveni jejich pofadi je provedeno formalisticky,

doporucujeme predloZena tvrzeni podlozit vécnymi argumenty a daty

V. Zavér

Pracovni komise Legislativni rady viady pro hodnoceni dopadu regulace doporucuje
Legislativni radé viady, aby byl navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 325/2021 Sb.,

o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni pozdéjSich predpisti, doporuc¢en viadé ke

schvaleni za pfedpokladu zohlednéni vySe uvedenych pfipominek.

Vypracovali:
Marek Ondrousek
Prof. Ing. Sté&pan Jurajda, Ph.D., DSc.

Mgr. Ing. Lucie Zapletalova, M.A.

pfedsedkyné komise

Strana 7 (celkem 7)


https://mezisoudy.cz/databaze-judikatury/detail-rozhodnuti/2199e9ff-717c-11ee-8ac4-cced40779481_panteleyenko
https://mezisoudy.cz/databaze-judikatury/detail-rozhodnuti/2199e9ff-717c-11ee-8ac4-cced40779481_panteleyenko

