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Oblast vztahu, ktera dosud pravnimi predpisy upravena

@jﬁ

» v soucasné dobé neexistuje komplexni pravni tuprava elektronizace
zdravotnictvi;

» v jednotlivych pravnich predpisech existuji pouze jeji pravneé ukotvené
prvky.

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova



Oblast vztahu, ktera dosud pravnimi predpisy upravena
neni

@,

1) Sluzby poskytovani autoritativnich adaju

» Autoritativni registr poskytovatelt zdravotnickych sluzeb
» Autoritativni registr zdravotnickych pracovnikii

» Autoritativni registr pacientii

2) Rizeni identit zdravotnickych pracovniki a pacienti

> Rizeni identit zdravotnickych pracovniki
> Rizeni identit pacientti

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Oblast vztahu, ktera dosud pravnimi predpisy upravena
neni

O

3) Institucionalizace EZ

Y

Narodni centrum elektronizace zdravotnictvi

» Narodni kontaktni misto pro elektronické zdravotnictvi (vymezeno pouze
castecneé v zakoneé o zdravotnich sluzbach)

» Narodni centrum medicinské nomenklatury a klasifikaci

» Narodni centrum pro klinické doporucené postupy

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Oblast vztahu, ktera dosud pravnimi predpisy upravena

@)

4) Sdileni ZD

» Elektronickd zdravotnickd dokumentace (vymezena pouze casteéné
v zakoné o zdravotnich sluzbach)

» Index zdravotnické dokumentace
» Propojeni vymeénnych siti
» Osobni zdravotni zaznam

» Emergentni zdravotni zdznam

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Oblast vztahu, ktera dosud pravnimi predpisy upravena
f i

5) Standardy elektronického zdravotnictvi

6) Portal elektronického zdravotnictvi

7) Integrované datové rozhrani resortu

» Katalog sluzeb elektronického zdravotnictvi (KseZ)
» Prava a povinnosti subjektii pri sdileni idajii o zdravotnim stavu — RPM

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova




Oblast vztahu, ktera dosud pravnimi predpisy upravena
neni

O

8) NZIS

Y

Postupy pri zpristuprniovani udaji z NZIS, véetné védeckého vyuziti dat

> Problematika meziresortni dostupnosti dat pro validaci a informacni
obohaceni dat NZI

Koncepce otevrenych dat (,Open data“) zverejnovanych ze zdroji NZIS

Y VYV

Forenzni postupy validace tdaju v NZIS, zejména verifikace klicovych
dat PZS

> Indikatory kvality péée, klinické doporucené postupy (KDP)

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova
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Zhodnoceni stavajici pravni apravy

O
V soucasné pravni upraveé existuji pouze nékteré prvky zavadéjici elektronizaci
zdravotnictvi.

Separace jednotlivych pravnich ustanoveni také neumoznuje systémové zavedeni:
» modernich pravidel ochrany osobnich adajt a
» kybernetické bezpecnosti,

coZ lze oznacit za principialni nedostatek reSitelny pouze ucelenou pravni apravou
elektronizace zdravotnictvi jako celku.

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Cile pripravované pravni apravy

O
Cilem je upravit prava a povinnosti v oblasti elektronizace zdravotnictvi, a to

délenou uUéinnosti umoznujici postupny nabeéh elektronizace pri zachovani
stavajicich procesti ve zdravotnictvi.

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Prinosy nové pravni apravy pro zdravotnické pracovniky
O
» Jednodussi pristup k validni ZD dalsich PZS
» Zakladni nastroje a sluzby EZ s garanci statu

» Garanci bezplatné identity zdravotnického pracovnika vcetné vydani
prislusného technického prostredku napri¢ PZS a IS

» MozZnost bezpecného sdileni ZD splnujici veskeré legislativni poZzadavky

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Prinosy nové pravni apravy pro poskytovatele

mﬂw

> Jasné legislativni normy a standardy pro vytvareni, vedeni a sdileni eZD

» Definované  datové  standardy, standardy pro zabezpecenou
a autorizovanou komunikaci a vyménu dokumentace

» Zprostiredkovani sluzeb eGovernmentu

» Autoritativni data o zdravotnickych pracovnicich
» Autoritativni data o pacientech

» Reporty a oteviena data z resortu

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Cile nové pravni ve vztahu k Narodnimu zdravotnickému
informacnimu systému

O

> je nutné stanovit nové vymezeni vztahu subjekti k NZIS, zejména
k registriim referenc¢nim,

> je nezbytné vymezit vztah NZIS a zakladnich registri statu,

> je nezbytné vymezit vztah NZIS k dalSim systémtim a datovym
zdrojim v resortu, zejména k registrim zrizenym na zakladé zakona
o ochrané verejného zdravi, registrim dle transplantacniho zakona
a agendé€ Listu o prohlidce zemrelého, kterdA ma byt jasnéji vclené€na
do NZIS a procesu jeho elektronizace,

» cilem je i definovani novych komponent NZIS (napt. IDRR).

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Neékteré dalsi dotéené pravni predpisy

» Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdé€jsSich predpisi — explicitné pro
resort zdravotnictvi, zejména ustanoveni tykajici se ZD ¢i NZIS.

» Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o specifickych zdravotnich sluzbach), ve znéni pozd€jsich
predpist.

» Zakon ¢. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé, ve znéni pozdéjsich
predpist.

» Zakon &. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozde€jsich predpisi.

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova



Neékteré dalsi doté¢ené pravni predpisy

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1éc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu, ve znéni
pozde¢jsSich predpisu.

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdejsich predpisu.

Zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organt

a o zméné nekterych zakonu (transplanta¢ni zakon), ve znéni pozdéjsich
predpist.

Mgr. JUDr. Vladimira Tésitelova



Neékteré dalsi dotéeneé pravni predpisy

Zakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecénosti lidskych tkani
a buneék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zdkonu (zakon
o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdeéjsich predpist.

Zakon &. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojisfovné Ceské republiky,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich
zdravotnich pojistovnach, ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni
pozdéjsSich predpisu.

Zakon ¢. 280/2009 Sb., danovy rad, ve znéni pozdéjsich predpisii.

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova



Priklady konkrétnich ustanoveni

O

Zakon o zdravotnich sluzbach

§ 53 aZ 69b zakona o zdravotnich sluzbach, které upravuji ZD, a

navazujici provadéci vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci,
ve znéni pozdéjsich predpist

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Priklady konkrétnich ustanoveni

O

Zakon o zdravotnich sluzbach

Pro spravu NZIS a povinnosti UZIS CR jako spravce ustanoveni § 70 az 78
zakona o zdravotnich sluzbach a navazujici provadéci vyhlasky ¢. 373/2016 Sb.,
o predavani udaju do NZIS.

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Priklady konkrét\nich ustanoveni

Zakon o ochrané verejného zdravi

Informaéni systémy podporujici ochranu verejného zdravi jsou definovany
v zdkoné€ o ochran€ verejného zdravi a v provadécich predpisech (k aktualnimu
datu 53)

nezbytné novelizovat, a to z diivodu aktualnich potreb praxe
> definovani jednotlivych subjektt,
> specifikace spravct osobnich udaji apod.

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova



Priklady konkrétnich ustanoveni

O

Transplanta¢ni zakon

nezbytné novelizovat, a to z duvodu aktualnich potreb praxe
» definovani jednotlivych subjekt,
> specifikace spravct osobnich adajt apod.

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova




Dotcené subjekty, aneb co bude nutné upravit

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb:

» Jsou registrovani v NRPZS a ARPZS a poskytuji do téchto systémii
mandatorné potrebna data.

> Jsou identifikovani pres ICO, pripadné identifika¢ni &islo pracovisté (ICP)
a misto poskytovani zdravotnich sluzeb.
Poskytuji data do centralniho indexu ZD.

» Zapisuji data do NRZP a ARP (zejména zaznamy o pacientech bez
zdravotniho pojisténi).

A\

A\

Vyuzivaji data centralnich autoritativnich registri a centralnich sluzeb EZ.

> Pristupuji ke sluzbam zakladnich registri verejné spravy (ISZR)
prostrednictvim IDRR.

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova



Dotcené subjekty, aneb co bude nutné upravit

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb:

» Postupné prechazi na novou identifikaci pacientii — resortni ID pacienta.
» Modifikuji své NIS smérem k elektronické strukturované ZD.

> Jejich IS jsou vybaveny digitalnim certifikitem pro autentizaci a Sifrovani
komunikace, verejny kli¢ je soucasti IDRR/ARPZS.

» Jsou spravci certifikovanych ISeZ.
» Mohou povéerovat dalsi subjekty provozem certifikovanych ISeZ.
» Spravuji eZD v minimalnim rozsahu definovaném zakonem ci vyhlaskou.

» Plni role spravcu eZD.

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi. Zakon o zdravotnich sluzbach.

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova



Dotcéené subjekty, aneb co bude nutné upravit

O

Zdravotni pojistovny:

» Podporuji rozvoj EZ a telemedicinskych metod a prispivaji k jejich
zvyhodnovani a funk¢nosti.

» Podileji se na cinnosti NCMNK a spolupracuji pri zavadéni
standardizovanych nomenklaturnich systémi a klasifikaci.

» Mohou provozovat osobni EHR systémy.
» Mohou byt poskytovateli novych sluzeb EZ.
» Vyuzivaji centralni sluzby EZ.

Zakon o elektronizaci zdravotnictvi. Zakon o VZP, zakon o ZP.

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Dotcené subjekty, aneb co bude nutné upravit

Zdravotnicti pracovnici:

» Maji povinnost pouzivat néktery nabidnuty technicky prostredek
prokazani identity zdravotnického pracovnika na bazi Narodni identitni
autority (NIA) nejvyssi duvery, napriklad identifika¢ni certifikat ¢i jiny
jednotny technicky prostredek zdravotnického pracovnika nebo
elektronicky obcéansky priikaz (eOP).

» Jsou registrovani v NRZP/ARZP.

» Porizuji zaznamy eZD.

» Vyuzivaji sluzby ISeZ.

» Zajistuji autenticitu porizeného zaznamu eZD.

Zakon o zdravotnich sluzbach, zakon o elektronizaci zdravotnictui.

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova



Dotcené subjekty, aneb co bude nutné upravit

O

Pacienti:

» Vyuzivaji dostupné elektronické sluzby, maji pristup k vlastnim dattim.

» Rozhoduji o pristupu ke své eZD (ulozené u poskytovateli osobniho
EHR).

» Pro dalkovy pristup vyuzivaji k prokazani identity prostredky NIA,
napriklad eOP.

» Vyuzivaji sluzeb ISeZ prostrednictvim portalu pacienta.

» Mohou si urcit provozovatele osobniho elektronického zdravotniho
zaznamu (EHR).

Zakon o zdravotnich sluzbach, zakon o elektronizaci zdravotnictui.

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Dotcéené subjekty, aneb co bude nutné upravit
O

Dalsi subjekty zapojené do ISeZ zejména jako editori registri (soudy, profesni
komory v resortu zdravotnictvi, Ministerstvo spravedlnosti, spravni afady /KU/
apod.), ¢tenafi autoritativnich registri (napf. CSSZ, Statni zdravotni ustav
a hygienicka sluzba) ¢i jako subjekty poskytujici sluzby pro EZ.

Prislusné specifické zakony.

Mir. JUDr. Vladimira Tésitelova




Dékuji za pozornost.

Kontakt:

Mgr. JUDr. Vladimira TéSitelova
vladimira.tesitelova@uzis.cz




