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Novela zakona o zdravotnich sluzbach

* vladni ndvrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach)

e snémovni tisk 512
e navrh zakona rozeslan poslancum dne 18.08.2023
» predpokladana ucinnost od 1.7.2024

* na novelu zakona navaze zména vyhlasky o zdravotnické dokumentaci



Novela zakona o zdravotnich sluzbach

* pravni ukotveni telemediciny

* technické pozadavky na kvalitu a bezpecnost komunikace
* komunikacni kanal je sifrovany

e zajisténo prokazani identity komunikujicich stran

e zaznam komunikace muze byt poskytovatelem nahravan jen
se souhlasem pacienta

* mimo zdravotnické zarizeni:
* poskytovani bez pritomnosti pacienta
e pouze v ziskani informaci a jejich automatickém zaslani



Novela zakona o zdravotnich sluzbach

 zdravotnicka dokumentace — pozitivni a negativni vymezeni

e v podobé listinné, elektronické nebo v kombinaci

e autorizace zaznamu a vyjimky pro automaticky vzniklé zaznamy
* anonymizované zaznamy pro veédu a vyzkum

e pisemna pravidla pro zpracovani zdravotnické dokumentace, jejichz
soucasti jsou vhodna technicka a organizacni opatreni — compliance
(zakon, GDPR)



Navrhy zmén podzakonnych predpisu

* navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 306/2012 Sb.,
o podminkach predchazeni vzniku a Sireni infekcnich onemocnéni
a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zarizeni

a Ustavu socialni péce
e predpokladana ucinnost od 1.1.2024

 elektronicka cesta hlaseni infekénich nemoci zpravidla jako
preferovana alternativa — primo do prislusného registru

* nove téz automaticka tydenni hlaseni ARI a ILI a hlaseni SARI
Vv pripadé nemocnic



Novela zakona o elektronizaci zdravotnictvi

 standardy elektronického zdravotnictvi
* registr prav a mandatu

* mobilni aplikace (eZ karta)

* elektronicka zadanka



Akt o sprave dat

* nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/868 ze dne
30. kvétna 2022 o evropské spraveé dat a o zméneé narizeni (EU)
2018/1724 (akt o sprave dat) — ucinnost od 24.09.2023

* navrh vécného zameéru zakona o sprave dat verejného sektoru — vlada
schvalila dne 16.08.2023

* navrh zakona o sprave dat verejného sektoru ma byt vladé predlozen
do 31.10.2023



Akt o sprave dat

* Toto narizeni nezaklada povinnost subjektl verejného sektoru
umoznit opakované pouziti udaju ani nezbavuje subjekty verejného
sektoru povinnosti zachovavat duvérnost udaju podle prava Unie
nebo vnitrostatniho prava.

 ,subjekt verejného sektoru” — stat, regionalni nebo mistni organ,
verejnopravni subjekt nebo sdruzeni tvorené jednim nebo vice
takovymi organy nebo jednim nebo vice takovymi verejnopravnimi
subjekty



Akt o sprave dat

* Nastroje:
 zakaz vyhradnich dohod
* podminky opakovaného pouziti
poplatky
statni organ(y) pro podporu
jednotné informacni misto
postup pro zadosti o opakované pouziti
sluzby zprostredkovani dat
e datovy altruismus



Smeérnice NIS 2

* smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2555
o opatrenich k zajisténi vysokeé spolecné urovné kyberneticke
bezpecnosti v Unii a 0 zméné narizeni (EU) ¢. 910/2014 a smérnice
(EU) 2018/1972 a o zruseni smérnice (EU) 2016/1148
(smeérnice NIS 2)

* Clenské staty do 17. Fijna 2024 pfijmou a zvefejni opatfeni nezbytna
pro dosazeni souladu s touto smérnici.

* Clenské staty stanovi do 17. dubna 2025 seznam zakladnich
a dulezitych subjektu.



Smeérnice NIS 2

* novy zakon o kybernetické bezpecnosti
* regulované sluzby — zdravotnictvi
* poskytovatel regulovanych sluzeb — rezim vyssich a nizsich povinnosti

* registrace a dalSi povinnosti:

* hlaseni udaju
stanoveni rozsahu rizeni kybernetické bezpecnosti
bezpecnostni opatreni

hlaseni kybernetickych bezpecnostnich incidentu, informacni povinnost,
protiopatreni

Fizeni dodavatelu



Smeérnice NIS 2

* navrh vyhlasky o regulovanych sluzbach
* rezim vyssich povinnosti — PZS: velky podnik, alespon 270 luzek
* rezim nizsich povinnosti — PZS: stredni podnik; ZZS

* velky podnik — zameéstnava alespon 250 zaméstnancu, ro¢ni obrat vice
nez 50 miliond EUR nebo bilan¢ni suma roc¢ni rozvahy vice nez
43 milionu EUR

* stfednik podnik — zaméstnava 50-249 zameéstnancu, rocni obrat 10-50
miliond EUR nebo bilancni suma rocni rozvahy 10-43 miliont EUR



Navrh narizeni o EHDS

* narizeni Evropského parlamentu a Rady o evropském prostoru
pro zdravotni data / European Health Data Space



Navrh narizeni o EHDS

* Cile:
* posiluje prava fyzickych osob, pokud jde o dostupnost a kontrolu jejich
elektronickych zdravotnich dat

 stanovi pravidla pro uvadéni systému elektronickych zdravotnich zaznamu
na trh, jejich dodavani na trh nebo uvadéni do provozu v Unii

 stanovi pravidla a mechanismy na podporu sekundarniho vyuziti
elektronickych zdravotnich dat

» zavadi povinnou preshranicni infrastrukturu, ktera umozni primarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat v celé Unii

e zavadi povinnou preshranicni infrastrukturu pro sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat



Navrh narizeni o EHDS

* Prava fyzickych osob v souvislosti s primarnim vyuzitim jejich osobnich
elektronickych zdravotnich dat

* Pristup zdravotnickych pracovniku k osobnim elektronickym zdravotnim
datim

* Prioritni kategorie osobnich elektronickych zdravotnich dat pro primarni
vyuziti

e Evropsky format pro vymeénu elektronickych zdravotnich zaznamu
* Registrace osobnich elektronickych zdravotnich dat

* Organ pro digitalni zdravotnictvi

* Platforma MyHealth@EU



Navrh narizeni o EHDS

e Systémy EHR a aplikace v oblasti wellness

* Povinnosti vyrobcu, dovozcu a distributoru systému EHR
e Shoda systému EHR

* Dozor nad trhem se systémy EHR

* Dobrovolné oznacovani pro aplikace v oblasti wellness

* Registrace systému EHR a aplikaci v oblasti wellness



Navrh narizeni o EHDS

e Sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat

* minimalni kategorie elektronickych dat pro sekundarni pouziti

* Uucely, pro které lze zpracovavat elektronické zdravotni Udaje pro sekundarni pouziti
» zakdzané sekundarni pouziti elektronickych zdravotnich udaju

e organy pro pristup ke zdravotnim udajiim

» datovy altruismus ve zdravotnictvi

e povinnosti drziteld udaju

e poplatky

e pokuty

* povoleni k sekundarnimu pouZziti elektronickych zdravotnich udaji

» preshraniéni pristup k elektronickym zdravotnim udajdm pro sekundarni pouziti
 kvalita a uzite€nost zdravotnich udajl pro sekundarni pouziti



Navrh narizeni o EHDS

* dosavadni prubéh projednavani

e Komise zverejnila navrh narizeni: 3.5.2022

e projednavani na pracovnich skupinach:
* FRPRES: 5
* CZPRES: 16
* SE PRES: 11
* ES PRES: dosud 5

 EDPB-EDPS Joint Opinion on the Proposal..., 12.7.2022
* Draft Report on the Proposal..., EP — ENVI&LIBE, 10.2.2023



Navrh narizeni o EHDS

e oCekavany prubéh projednavani

 schvaleni Evropskym parlamentem a Radou: 2.Q 2024
* publikace textu narizeni: 3.Q 2024
* Ucinnost narizeni (délenda): 3.Q 2026 az 2029

 cesky adaptacni zakon — uc€inny od 3.Q 2026



WHO

* Global strategy on digital health 2020-2025
* Digital health action plan for the WHO European Region 2023-2030

* Digital Health in the WHO European Region: the ongoing journey
to commitment and transformation
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