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Pozn. vzhledem k tomu, Ze novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi je v legislativnim procesu, veskeré
publikované texty navrhované pravni regulace mohou doznat zmen.



POVINNOSTI POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB PODLE ZAKONA O ELEKTRONIZACI

ZDRAVOTNICTVI
§4

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je jako opravnéna osoba povinen
a) dodrzovat standardy elektronického zdravotnictvi vydané ministerstvem podle § 38 odst. 2 pism. ¢); standardy elektronického
zdravotnictvi se povazuji za dodrzené, pokud je namisto nich postupovano podle jinych pravnich piedpist,
b) vyuzivat kmenoveé udaje a fidit se jimi za u€elem stanovenym timto zdkonem,

c) ve svém informac¢nim systému evidovat

1. identifikdtory zdravotnickych pracovniki, ktefi u néj vykonavaji zdravotnické povolani v pracovnépravnim nebo obdobném
vztahu, a
2. 1dentifikatory pacienttl, kterym poskytuje nebo poskytoval zdravotni sluzby,a

d) ve svém informa¢nim systému zaznamenavat ¢innosti v§ech povétenych pracovnikl ptihlaSenych do jeho informa¢niho systému,
ktery vyuziva Integrované datové rozhrani nebo registrovanou vymeénnou sit’ podle § 30a,

e) zajistit prostiednictvim Integrovaného datového rozhrani zpristupnéni udaji umoziujicich pacientovi zjistit existenci
zdravotnické dokumentace vedené o ném v elektronické podobé a soucasti elektronického zdravotniho zaznamu, jejich druh,
datum vzniku a poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktery je vede; techmicky zpiisob zpristupnéni téchto udaja stanovi
standard elektronického zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. ¢ ).

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je opravnén plnit povinnosti jemu stanovené timto zikonem také prostirednictvim sluzeb
registrované vymeénné sité podle § 30a.
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REGISTROVANA VYMENNA SIT
§ 30a

Registrovana vyménna sit’

(1) Registrovana vyménna sit’, pro kterou bylo vydiano rozhodnuti o ovéreni shody podle § 30b, zajiStuje zejména pro
poskytovatele zdravotnich sluZzeb prostiednictvim bezpeéného Sifrovaného komunikacniho kanilu predavani a zpristupfiovani
zdravotnické dokumentace vedené v elektronické podobé, jejich ¢asti nebo informaci z ni v rozsahu stanoveném timto
zakonem, a elektronickych zdravotnich zaznamii.

(2) Registrovanou vyménnou sit’ miiZe zridit a provozovat

a) Ceska republika prostfednictvim organizacni slozky statu, izemni samospravny celek, prispévkova organizace nebo
jina pravnicka osoba zrizena nebo zaloZena Ceskou republikou nebo uzemnim samospravnym celkem, nebo

b) zdravotni pojiStovna.
(dale jen ,,provozovatel registrované vymeénné sité*).

3) Provozovatel registrované vyménné sité je povinen ji provozovat pouze v souladu se standardem elektronického zdravotnictvi
vydanym ministerstvem podle § 38 odst. 2 pism. c).

4) Provozovatel registrované vyménné sit€ je povinen zajistit propojeni své registrované vyménné sité s kazdou dalsi
registrovanou vyménnou siti a poskytovat za timto twcelem jejich provozovatelim nezbytnou soucinnost. Propojeni
registrovanych vyménnych siti se provadi v souladu se standardem elektronického zdravotnictvi podle §38 odst. 2 pism. c).

5) Provozovatel registrované vyménné sité je povinen u poskytovatelii zdravotnich sluzeb pripojenych k této siti zajistit evidenci
udaji o existenci elektronickych zdravotnich zaznamii vedenych o pacientovi a ziznami ve zdravotnické dokumentaci vedené v
elektronické podobé nebo v jeji ¢asti vedené v elektronické podobé, které poskytovatel zdravotnich sluzeb predava jiné osobé
podle § 55a odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach, a zpristupniovat prostiednictvim Integrovaného datového rozhrani udaje
umoziujici pacientovi zjistit jejich existenci, druh, datum vzniku a poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery je vede, pro ucely
jejich zobrazeni prostiednictvim Narodniho portilu elektronického zdravotnictvi a EZKarty. Zpisob evidence a
zpristupnovani téchto udaji stanovi standard elektronického zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. c).
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REGISTROVANA VYMENNA SIT

§ 11
(1) K Integrovanému datovému rozhrani pfistupuje opravnéna nebo zapisujici osoba, s vyjimkou pacienta a tfeti osoby, ktera je
a) pravnickou nebo podnikajici fyzickou osobou, prostiednictvim svého informaéniho systému, ktery byl vybaven resortnim systémovym
certifikatem pro ptistup k Integrovanému datovému rozhrani automatizované nebo prosttednictvim povétreného pracovnika,
b) fyzickou osobou, pomoci vzdéaleného piistupu s vyuzitim prostiedkti elektronické identifikace podle zdkona o elektronické identifikaci 6)
prostfednictvim Portdlu elektronického zdravotnictvi,
c¢) zdravotnickym pracovnikem, prostfednictvim osobnich pfistupovych certifikdti pro zajiSténi pfistupu zdravotnickych pracovnikl k
Integrovanému datovému rozhrani.
(2) Povéteny pracovnik ptistupuje k Integrovanému datovému rozhrani prosttednictvim informacniho systému opravnéné nebo zapisujici
osoby, ktera mu pridélila ptistupové udaje do svého informacniho systému.
(3) Registrovana vyménna sit’ pristupuje k Integrovanému datovému rozhrani prostfednictvim svého informacniho systému
vybaveného resortnim systémovym certifikatem automatizované, a to pouze v rozsahu, v jakém jejim prostrednictvim poskytovatel
zdravotnich sluZeb plni své povinnosti podle § 4 odst. 3 a s jednozna¢nym oznacenim tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb a
povéreného pracovnika tohoto poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktery registrovanou vyménnou sit’ pouzil. Nelze-li s ohledem na
povahu tkonu urcit konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb, ozna¢i registrovana vyménna sit’ sebe a uvede, Ze tikon provadi
pro vice poskytovateli zdravotnich sluzeb, kteri jejim prostfednictvim plni povinnosti podle § 4 odst. 2 .

ur
YRS



POVINNOSTI POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB PODLE ZAKONA O ELEKTRONIZACI
ZDRAVOTNICTVI § 4

Znéni ucéinné od 26. birezna 2029:

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést pacientsky souhrn jako soucast elektronického zdravotniho zdznamu, a zajistit
jeho vytvareni, pfijimani, ukladani, zpfistupnovani a zobrazovani ve formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznami
stanoveném podle odstavce 4 standardem elektronického zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. c).

Znéni ucéinné od 26. birezna 2031:

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést elektronicky zdravotni zdznam, a zajistit jeho vytvafeni, pfijimani, ukladani,
zptistupiiovani a zobrazovani ve formatu pro vyménu elektronickych zdravotnich zdznama stanoveném podle odstavce 4
standardem elektronického zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. c). Soucasti elektronického zdravotniho zaznamu jsou
nasledujici soucasti, pokud pti ¢innosti poskytovatele zdravotnich sluzeb vznikly, a to:

a) pacientsky souhrn,

b) zpravy z obrazovych vySetieni, véetné snimkd,

c) zpravy z laboratornich vySetieni a jiné vysledky diagnostickych vySetteni, v€etné doprovodnych zprav, a
d) propoustéci zpravy.

Platné znéni uéinné od 26. birezna 2029

(4) Technické pozadavky na vedeni, zpfistupnéni a pfeddvani elektronickych zdravotnich zdznaml podle odstavce 3 stanovi
ministerstvo standardem elektronického zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. ¢) na zaklad¢ provadécich aktti Evropské unie
piijatych podle natizeni o evropském prostoru pro zdravotni tidaje.

(5) Poskytovatel je povinen vést informace vloZené pacientem podle Cl. 5 nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje.
Technické pozadavky na vedeni, zpfistupnéni a predavani téchto informaci stanovi ministerstvo standardem elektronického
zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. ¢).



DEFINICE ELEKTRONICKEHO ZDRAVOTNIHO ZAZNAMU A VAZBA NA ZDRAVOTNICKOU
DOKUMENTACI

1. zakon o elektronizaci zdravotnictvi:

§2

(7) Elektronickym zdravotnim zdznamem se rozumi soubor elektronickych zdravotnich udaji podle ¢l. 2 odst. 2 pism. j) nafizeni o
evropském prostoru pro zdravotni udaje a je jednotlivou soucasti zdravotnické dokumentace vedené podle zikona o zdravotnich
sluzbach.

2. zakon o zdravotnich sluzbach:

§53
Platné znéni od 26. 3. 2029

(1) Zdravotnickd dokumentace je soubor informaci vedenych, zpracovavanych a uchovdvanych poskytovatelem za tcelem poskytovani
zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi, a to bez ohledu na to, zda byly ziskany od pacienta, od jiného poskytovatele nebo jinych osob
nebo vlastni &innosti poskytovatele. Souéasti zdravotnické dokumentace je elektronicky zdravotni ziznam a eZadanka, které jsou
vedeny podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi.
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POVINNE VEDENI ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE V ELEKTRONICKE PODOBE

Znéni ucinné od 1. ledna 2029:

§55

(1) Poskytovatel je povinen vést zdravotnickou dokumentaci vyhradné v elektronické podobé, neni-li dale stanoveno jinak.
(2) V ptipadé¢ utajeného porodu je zdravotnickd dokumentace vedena vyhradné v listinné podobé zplisobem podle § 56.
(3) Zdravotnickd dokumentace dale miize byt vedena v listinné podobé¢, pokud ze zdvazného technického diivodu neni mozné jeji vedeni
v elektronické podobég. Zavaznym technickym diivodem se rozumi zejména
a) vypadek dodavky elektrické energie,
b) sluzeb provozovatele internetového ptipojent,
¢) informac¢niho systému, ve kterém poskytovatel vede zdravotnickou dokumentaci pacienta, pro ktery neni mozné jeji vedeni v elektronické

podobg.
(4) Pokud je zdravotnicka dokumentace vedena v listinné podobé pro néktery z diivoda podle odstavce 3, poskytovatel tento diivod do této
zdravotnické dokumentace zaznamena. Poskytovatel je povinen bez zbyte¢ného odkladu, nejdéle vSak do tFi pracovnich dni po tom, co
pominul diivod podle odstavce 3 ptevést zdravotnickou dokumentaci do elektronické podoby. Postup pro pfevedeni zdravotnické dokumentace
do elektronické podoby stanovi provadéci pravni predpis.
(5) Zdravotnickd dokumentace musi byt vedena a zpracovavadna prikazné, pravdivé, srozumitelné a cCiteln€ a v souladu s pozadavky
stanovenymi timto zdkonem a jinymi pravnimi piedpisy.
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POVINNE VEDENI ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE V ELEKTRONICKE PODOBE

Z praktického i systémového hlediska to souCasn€ znamena, ze zdravotnickd dokumentace ma byt povinné vedena elektronicky predevS§im na
intramuralni drovni u konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb. Extramuralni rovina sleduje odliSny tcel, jimz je zakonem
predvidané zptistupnéni standardizovanych elektronickych zdravotnich zaznamt nebo jejich ¢asti jinym opravnénym subjektim. Tim se
zachovava rozdil mezi prvotnim klinickym zaznamem vedenym poskytovatelem a vyménnou vrstvou slouzici pro kontinuitu a navaznost péce.

Smyslem je, aby se jasn¢ odd¢lilo:

U plny klinicky zaznam vedeny poskytovatelem,
U sdilena vrstva urcena pro kontinuitu péce mezi riznymi opravnénymi osobami (pacienty poskytovateli zdravotnich sluzeb zejména).
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POVINNE VEDENI eZADANKY

§3la
eZadanka
Znéni ucinné od 1. ¢ervence 2027:

(1) eZadankou se rozumi pozadavek poskytovatele zdravotnich sluzeb na poskytnuti vyzadanych zdravotnich sluZzeb zpracovany v
elektronické podob¢ a piedany prostiednictvim docasného tlozisté sluzeb centralni vyménné sité podle § 31 odst. 1 poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ktery je opravnén vyzadané zdravotni sluzby poskytovat.

Znéni ucinné od 1. ledna 2028:

(1) eZadankou se rozumi pozadavek poskytovatele zdravotnich sluzeb na poskytnuti vyzadanych zdravotnich sluzeb zpracovany v
elektronické podob¢ a piedany prostiednictvim docasného tlozisté sluzeb centralni vyménné sité podle § 31 odst. 1 poskytovateli zdravotnich
sluzeb, ktery je opravnén vyzadané zdravotni sluzby poskytovat. eZadanka je sou¢asti zdravotnické dokumentace o pacientovi a jeji
vystaveni v listinné podobé je mozné pouze podle § 31b.



POVINNE VEDENI eZADANKY

§ 31b
eZadanka v listinné podobé

(1) Vystaveni eZadanky v listinné podobé je mozné pouze pokud ze zavazného technického diivodu neni mozné vystavit eZadanku
v elektronické podobé. Zavaznym technickym diivodem je zejména docCasny vypadek

a) dodavky elektrické energie,

b) sluzeb provozovatele internetového ptipojeni,

¢) informaéniho systému poskytovatele, ktery vystavuje eZadanku, pro ktery neni mozné vystavit eZadanku v elektronické podobé, nebo
d) sluzeb webového rozhrani systému eZadanky,

pro ktery pfechodné neni mozné vystavit eZadanku v elektronické podobg.

(2) Poskytovatel na kazdou vystavenou eZadanku v listinné podobé podle odstavee 1 uvede diivod, pro ktery byla vystavena v listinné podobg.

Bezodkladné nejdéle vsak do 3 pracovnich dnti poté, co zavazny technicky diivod podle odstavce 1 odpadl, poskytovatel zdravotnich sluzeb,
ktery na zakladé eZadanky vystavené v listinné podobé poskytl vyzadané zdravotni sluzby, zajisti jeji pfevedeni do elektronické podoby v v
rozsahu udaju stanoveném ve standardu elektronického zdravotnictvi podle § 38 odst. 2 pism. ¢) a jeji ulozeni do do¢asného uloziste sluzeb
centralni vyménné sité; nebyly-li vyzadané zdravotni sluzby poskytnuty a eZadanka vystavena v listinné podobé byla vracena poskytovateli
zdravotnich sluzeb, ktery ji vystavil, zajisti jeji pfevedeni do elektronické podoby a jeji ulozeni do do¢asného uloziste sluzeb centralni
vyménné sité tento poskytovatel zdravotnich sluzeb.
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FAZE ADAPTACE NARIZENI O EVROPSKEM PROSTORU PRO ZDRAVOTNI UDAJE (EHDS)

Néktera ustanoveni nafizeni jsou v této etapé promitnuta do pradvniho fadu pouze v rozsahu nezbytném pro vytvofeni zakladniho
institucionalniho nebo pravniho ramce. Jejich uplné provedeni, piipadné piijeti dalSich souvisejicich wvnitrostatnich opatieni, bude
predmétem navazujicich etap adaptace. Jedna se zejména o dalsi pravidla tykajici se syst¢émi EHR podle kapitoly III nafizeni, vCetné
posuzovani shody, oznacovani CE, dozoru nad trhem a sank¢ni upravy, jakoZ i1 o souvisejici vazby na pravni predpisy upravujici zadavani
vefejnych zakazek, posuzovani shody, dozor nad trhem a kybernetickou bezpe¢nost.

V navazujici etapé bude rovnéz komplexné upraven vnitrostatni ramec sekundarniho vyuziti elektronickych zdravotnich udaji podle
kapitoly IV narizeni. Pfedmétem této upravy budou zejména procesni pravidla pro podavani a posuzovani zadosti o ptistup ke zdravotnim
udajim, vydavani povoleni k udajiim, zrychleny postup, bezpecné zpracovatelske prostredi, poplatky, opravné prostfedky, prava a povinnosti
drzitelt a uZivateld zdravotnich idaji, mechanismus odmitnuti sekundarniho vyuziti podle ¢l. 71 a odpovidajici sankéni ramec.

Pii ptipravé navazujicich etap budou zohlednény rovnéz provadéci akty a akty v prenesené pravomoci piijaté na zaklad¢ natizeni (EU)
2025/327 a jejich ptipadné dopady do vnitrostatniho pravniho fadu.
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INSTITUCIONALNI IMPLEMENTACE NARIZENI O EVROPSKEM PROSTORU PRO ZDRAVOTNI
UDAJE (EHDS)

Konkrétné se jedna o nasledujici organy:
oorgan pro digitdlni zdravotnictvi (Digital Health Authority — DHA) podle ¢l. 19 natizeni, bude
vykonavat 1 ¢innosti organu dozoru nad trhem (Market Surveillance Authority — MSA) _podle ¢l. 43 a ¢l.

44,

onarodni kontaktni misto pro digitalni zdravotnictvi (National Contact Point for Digital Health - NCPeH1
pro MyHealth@EU) podle ¢l. 23 natizeni,

osubjekt pro pfistup ke zdravotnim udajim (Health Data Access Body HDAB) podle ¢l. 55 nafizeni
EHDS,

onarodni kontaktni misto pro sekunddrni vyuZiti zdravotnich idajii (National Contact Point for Digital
Health -NCPeH2 pro HealthData@EU) podle €l. 75 nafizeni.
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PRAVA FYZICKYCH OSOB/PACIENTU V SOUVISLOSTI S PRIMARNIM VYUZITIM PODLE
NARIZENI O EVROPSKEM PROSTORU PRO ZDRAVOTNI UDAJE (EHDS)

1. Clanek 3: Pravo fyzickych osob na p¥istup ke svym osobnim elektronickym zdravotnim tidajim a souvisejici ustanoveni § 66
ZZS (PRISTUP), § 4 odst. 1 pism. e) eZD (INDEX), § 35 odst. 1 pism. d) a e) eZD (PORTAL), § 35a odst. 3 eZD(EZKARTA)

2. Clanek 4: Sluzby p¥istupu k elektronickym zdravotnim idajiim pro fyzické osoby a jejich zastupce § 55¢ odst. 2-5 ZZS, § 32
eZD (REGISTR OPRAVNENI), § 66 (PRISTUP) ZZS, § 4 odst. 1 pism. e) eZD (INDEX), § 35 odst. 1 pism. d) a e) eZD
(PORTAL), § 35a odst. 3 eZD(EZKARTA)

3. Clanek 5: Pravo fyzickych osob zadavat informace do svych vlastnich elektronickych zdravotnich zaznami § 55¢ odst. 1
pism. a) ZZS, § 4 odst. 5. eZD

4. Clanek 6: Pravo fyzickych osob na opravu - § 55¢ odst. 1 pism. b) ZZS
5. Clanek 7: Pravo fyzickych osob na pi‘enositelnost widajii - § 55¢ odst. 1 pism. c) aZ e) ZZS
6. Clanek 8: Priavo na omezeni p¥istupu - § 55¢ odst. 1 pism. f) ZZS

7. Clanek 9: Pravo na informace o pfistupu k idajim - § 37 eZD

8. Clanek 10: Pravo fyzické osoby odmitnout p¥istup pro primarni vyuZiti — neaplikovano.
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IMPLEMENTACE ZAKLADNICH PRAV PACIENTA PODLE NARIZENI O EVROPSKEM PROSTORU
PRO ZDRAVOTNI UDAJE (EHDS)

Platneé znéni celéeho ustanoveni uc¢innéeho od 26. brezna 2029
§ 55e

Prava pacienta v souvislosti s vyuzitim jeho elektronického zdravotniho zaznamu

(1) Pacient ma v souvislosti s primarnim vyuzitim jeho elektronického zdravotniho zdznamu podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2025/32777 (dale jen ,,nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje” pravo bezuplatné

a) zadavat informace do svého elektronického zdravotniho zdznamu podle ¢l. 5 natfizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje; takto
zadanymi informacemi nejsou ménény udaje zaznamenan¢ zdravotnickymi pracovniky,

b) zadat poskytovatele o opravu svych elektronického zdravotniho zaznamu podle €l. 6 natizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje,

¢) umoznit piistup ke svému elektronickému zdravotnimu zdznamu poskytovateli, kterého si zvoli podle €l. 7 odst. 1 nafizeni o evropském
prostoru pro zdravotni udaje,

d) zé&dat poskytovatele o ptedani svého elektronického zdravotniho zdznamu jinému poskytovateli, kterého si zvoli podle €l. 7 odst. 1
nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje,

e) zadat poskytovatele o predani svého elektronického zdravotniho zaznamu Ceské spravé socialniho zabezpeceni nebo zdravotni pojisStovné
podle €l. 7 odst. 3 natizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje,

f) omezit pristup ke svému elektronickému zdravotnimu zdznamu podle ¢l. 8 nafizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje, pokud
zékon nestanovi jinak; pacient mtize toto omezeni kdykoli odvolat.

(2) Jde-li o nezletilého pacienta nebo pacienta s ustanovenym zastupcem, prava podle odstavce 1 vykondvaji osoby uvedené v § 28 odst. 3 pism. e)
bodech 1 a 2 a pacient, je-1i k takovému tkonu pfiméfené rozumove a volné vyspély.



IMPLEMENTACE ZAKLADNICH PRAV PACIENTA PODLE NARIZENI O EVROPSKEM PROSTORU
PRO ZDRAVOTNI UDAJE (EHDS)

Platneé znéni celeho ustanoveni ucinného od 26. birezna 2029
§ 55e

Prava pacienta v souvislosti s vyuzitim jeho elektronického zdravotniho zaznamu

(3) Prava podle odstavcii 1 a 2 pacient jsou vykonavana prostfednictvim
a) Narodniho portélu elektronického zdravotnictvi, jde-li o prava uvedena v odst. 1 pism. a) az e),
b) Registru opravnéni podle zakona o elektronizaci zdravotnictvi, jde-li o prava podle odstavce 1 pism. f) a odstavce 2;

c) prava podle odst. 1 pism. b) az e) lze vykonat také piimo vici poskytovateli, a to prostfednictvim Zadosti v pisemné podobé,
piipadné dalkovym ptistupem s vyuZzitim sluzby informacniho systému poskytovatele.

(4) Ministerstvo stanovi vyhlaSkou postup a zpiisob zajisténi asistovaného nebo alternativniho nedigitdlniho vykonu prav podle
odstavce 3 pism. ¢).

(5) Poskytovatel je povinen zadost podle odstavce 1 pism. b), d) nebo e) prokazatelné vytidit do 5 pracovnich dnil od jejiho podani
prosttednictvim Narodniho portalu elektronického zdravotnictvi. Pokud pacient nebo jind osoba vykonavajici pravo pacienta podle
odstavce 3 s vyfizenim jeji Zadosti nesouhlasi, mize ve lhité 60 dnli ode dne jejiho vytizeni podat stiznost podle § 93 odst. 2; tuto
stiznost lze podat 1 v ptipad¢, kdy poskytovatel Zadost nevytidi ve lhité podle véty prvni. Ustanoveni § 93 odst. 1 se nepouzije.
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IMPLEMENTACE ZAKLADNICH PRAV PACIENTA PODLE NARIZENI O EVROPSKEM
PROSTORU PRO ZDRAVOTNI UDAJE (EHDS)

Ustanoveni § 55e neni koncipovano jako uplna transpozice ¢i opis katalogu prav fyzickych osob podle narizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje. Jeho ucelem je
upravit pouze ta prava, ktera se bezprostredné vztahuji k primdarnimu vyuZiti osobnich elektronickych zdravotnich udaju a k jejich provazani s vnitrostatnimi sluzbami
elektronického zdravotnictvi. Prava fyzickych osob vyplyvajici primo z narizeni o evropském prostoru pro zdravotni udaje nejsou absenci jejich vyslovného zopakovani v § 55e
nijak dotcena.

Pravo na pristup podle ¢l. 3 narizeni bude vykonavano prostrednictvim sluzeb pristupu k elektronickym zdravotnim udajum. Narizeni nevyzaduje zrizeni jediné centralizované
statni sluzby, umozZnuje existenci jedné ¢i vice sluzeb na celostatni, regionalni nebo mistni urovni. Vnitrostatni pravni uprava proto navazuje zejména na Narodni portal
elektronického zdravotnictvi, EZKartu a na distribuovanou infrastrukturu elektronického zdravotnictvi (centralni sluzby, registrované vymenné sité portaly poskytovatelii
zdravotnich sluzeb). Predkladatel odkazuje i na pravni upravu § 66 zakona o zdravotnich sluzbach.

Pravo na zastupovani podle ¢l. 4 je v ceském pravu zalozeno na Registru opravnéni, ktery umozZnuje evidenci a spravu opravneni k vyuzivani konkrétnich sluzeb elektronického
zdravotnictvi jménem pacienta. Pripominka je akceptovana v tom sméru, zZe diivodova zprava bude zpresnéna, zejména pokud jde o vazbu na pozadavky cl. 4 narizeni. Cilem je
vytvorit uceleny ramec pro vykon prav pacienta souvisejicich s primarnim vyuzitim jeho osobnich elektronickych zdravotnich udaju.

Pravo na informace o pristupech podle ¢l. 9 je v ceskem pravu realizovano prostrednictvim Zurnalu cinnosti, a proto neni ucelné ani systematicky vhodné je duplicitné
upravovat v § 55e.

K ¢l 6 az 8 narizeni se uvadi, Ze doslovné prebirani jednotlivych ustanoveni neni uicelné, nebot jde o primo pouzitelnou pravni upravu. Vnitrostatni pravni uprava ma stanovit
predevsim procesni a technické mechanismy pro vykon téchto prav, nikoli jejich opakovani.
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NEVYUZITA USTANOVENI PODLE NARIZENI O EVROPSKEM PROSTORU PRO ZDRAVOTNI UDAJE

(EHDS)

V piipadé ¢€l. 10, €l. 9 odst. 3, 14 odst. 1, €l. 3 odst. 3 neni vyuzita fakultativni moznost promitnuti do pravniho fadu.

Fakultativni moznost zavést pravo odmitnout ptistup k osobnim elektronickym zdravotnim udajim podle ¢l. 10 by v ¢eském pravnim prostiedi vedla k
fragmentaci dostupnosti udajii, protoZe by umoznila selektivni blokaci dat v ramci sluzeb elektronického pfistupu. Cesky systém elektronického
zdravotnictvi je koncipovan na principu uplnosti a dostupnosti tdajii pro ucely bezpecné a kontinudlni péce, a zavedeni odmitnuti by mohlo narusit
klinickou navaznost a zvysit riziko netplnych informaci pti poskytovani zdravotnich sluzeb. Sou€asné jiz existuji dostatecné mechanismy kontroly ptistupu
(autorizace, zakonné opravnéni, auditovatelnost, nezbytnost ptistupu), takze dal$i individudlni blokace by nepfinesla vyssi ochranu, ale naopak by
zkomplikovala fungovani systému.

MozZnost doplnit vnitrostatni pravidla k technickym a organizacnim poZadavkiim na pfistup k elektronickému zdravotnimu zaznamu podle ¢l. 9 odst. 3 neni
vyuZzita proto, ze ¢esky pravni ramec jiz obsahuje komplexni Gpravu elektronickeého ptistupu, véetné autentizace, autorizace, auditnich stop a spravy identit.
Natizeni o evropském prostoru pro zdravotni Uidaje je v této Casti dostatecné konkrétni a jeho poZadavky jsou kompatibilni s existujicimi narodnimi
standardy. Doplnéni by vedlo pouze k duplicité a riziku nechténych odchylek od jednotneho evropského modelu.

Fakultativni moznost stanovit ve vnitrostatnich piedpisech dalsi kategorie osobnich elektronickych zdravotnich idaja pro primarni vyuziti podle ¢l. 14 odst.
1 CR nevyuZije, protoze stavajici rozsah udaji, které maji byt piistupné a vyménované pro ucely poskytovani zdravotnich sluzeb, je jiz v ¢eském pravu
vymezen a odpovida potfebdm praxe. RozSifovani kategorii by znamenalo zvySeni rozsahu povinné sdilenych udaji bez jasné klinické nezbytnosti a mohlo
by byt vnimano jako nepfiméteny zasah do informacni autonomie pacienta.

Zaroven neni vyuzita fakultativni moznost omezeni pfistupu pacienta k informacim podle €l. 3 odst. 3. Jiz feSeno napt. § 32 odst. 2 zédkona o zdravotnich
sluzbach.



PRISTUP KE ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACI

§ 66
Platné znéni ustanoveni s uc¢innosti ode dne 1. ledna 2028

(4) V ptipad¢, Ze je zdravotnicka dokumentace vedena v elektronické podob¢€, ma pacient nebo jina osoba opravnéna podle § 65 pravo
nahlizet dalkovym pfistupem na zaznamy ve zdravotnické dokumentaci vedené v elektronické podobé nebo jeji ¢asti vedené v
elektronické podobé, nebrani-li tomu technické moznosti poskytovatele, nebo na pofizeni jeji kopie na technickém nosici dat; to neplati,
pozaduje-li listinnou podobu. Pacient nebo jina opravnéna osoba podle § 65 odst. 1 pristupuji ke zdravotnické dokumentaci vedené
v elektronické podobé pomoci vzdaleného pristupu s vyuzitim elektronické identifikace podle zakona o elektronické identifikaci.

Platné znéni s uc¢innosti od 1. ledna 2029

4)3 ; : : TR actent Pacient nebo jina osoba opravnéna podle § 65 ma
pravo nahhzet na zdznamy ve zdravotnické dokumentam vedené v elektronické podobé nebo jeji Casti vedené v elektronické podobg, ,
dalkovym ptistupem, nebrani-li tomu technlcke moznostl poskytovatele nebo na porlzenl Jep kople na techmckem nosici dat; to neplatl
pozaduje -li hstmnou podobu

Ke zdravotnické dokumentaci podle véty prvni maji pravo pristupovat pomoci vzdaleného pristupu s vyuzitim elektronické
identifikace podle zakona o elektronické identifikaci

a) osoba opravnéna podle § 65 odst. 1 pism. a) prostiednictvim Narodniho portalu elektronického zdravotnictvi nebo
eZKarty a

b) osoba opravnéna podle § 65 odst. 1 pism. b) a ¢) prostfednictvim Narodniho portalu elektronického zdravotnictvi.
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HARMONOGRAM

1. ptedloZeni 1. navrhu porad¢ vedeni PM
konec brezna — splnéno

2. VPR resortniho kvéten 2026
splnéno

3. zacatek MPR cCervenec 2026
2 mésice, v¢. vyporadani, plnéno, vyporadani odesilano pripominkovym mistiim

4. predlozeni vladé konec zari 2026
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Mgr. JUDr. Vladimira Tesitelova, LL.M.
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