Vložte římské číslo dle čísla na obálce
Vypořádání připomínek k materiálu s názvem:
Návrh vyhlášky, kterou se mění vyhláška č. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znění pozdějších předpisů
Dle Jednacího řádu vlády byl materiál rozeslán do meziresortního připomínkového řízení dopisem ministryně/ministra ministerstvo dne datum, s termínem dodání stanovisek do datum. Vyhodnocení tohoto řízení je uvedeno v následující tabulce:

	Resort
	Připomínky
	Vypořádání

	Královehradecký kraj
	1. K § 2: 

Ust. § 2 písm. c) vyhlášky č. 98/2012 Sb. navrhujeme kratší dobu pro epikrízu následné lůžkové péče v oboru psychiatrie, a to alespoň 2 x za měsíc, jinak dle našeho názoru není možné sledovat stav, vývoj onemocnění, a to zvláště u pacientů s psychiatrickou diagnózou.

Připomínka je zásadní.


	Věcné – OZP

	
	2. K Příloze č. 3 vyhlášky: 

Příloha č. 3 k vyhlášce č. 98/2012 Sb. bod 4. – DOBA UCHOVÁVÁNÍ ZD

„4. Zdravotní péče poskytnutá v souvislosti s léčbou duševních poruch a poruch chování, včetně zdravotní péče poskytnuté v souvislosti s ochranným léčením - S 

100 let od data narození pacienta nebo 10 let od úmrtí pacienta 10 let po posledním poskytnutí zdravotních služeb pacientovi“

Lhůta pro uchovávání zdravotnické dokumentace 10 let při léčbě duševních poruch a poruch chování, včetně zdravotní péče poskytnuté v souvislosti s ochranným léčením se nám jeví jako nedostatečná. V tomto případě navrhujeme ponechat původní znění, které dle nás lépe vystihuje závažnost těchto poruch, je potřeba mít povědomí o takto závažných poruchách v chování u takovýchto pacientů.
Připomínka je zásadní.


	Věcné – OZP 

	Ministerstvo financí
	3. V úvodní větě ustanovení slova „ve znění pozdějších předpisů“ vyjádřit konkrétně novelizovanými vyhláškami, tj. „ve znění vyhlášky č. 236/2013 Sb., vyhlášky č. 364/2015 Sb. a vyhlášky č. 137/2018 Sb.“.


	Připomínka přijata (LEG). 

	
	4. V § 4a odst. 3 písm. d) doporučujeme za slovem „souhrnu“ nahradit středník čárkou a slova „formou poskytování pacientského souhrnu“ nahradit slovem „kterou“.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	5. Účinnost vyhlášky doporučujeme stanovit konkrétním datem.


	Leg tech  - věcné  (NCEZ) – jakou chtějí mít legisvakanční lhůtu?
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Nemáme problém s konkrétním datem, čím dříve, tím lépe.


	Ministerstvo pro místní rozvoj
	6. K úvodní větě vyhlášky:

Doporučujeme vyjmenovat novely, kterými byla citovaná ustanovení novelizována (čl. 65 odst. 2 Legislativních pravidel vlády) a v souvislosti s tím slova „ve znění pozdějších předpisů“ vypustit.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	7. K čl. I

K úvodní větě

Doporučujeme doplnit všechny novely předmětné vyhlášky a slova „ve znění pozdějších předpisů“ vypustit.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	8. K bodu 1

V úvodní části bodu doporučujeme slova „za bod 4“ vypustit.


	Připomínka nepřijata (LEG).
Viz čl 58 odst. 2 písm. n) Legislativních pravidel vlády.

	
	9. K bodům 6 a 7

Slovo „Příloze“ doporučujeme nahradit slovem „příloze“.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	10. K bodu 8

Úvodní část bodu navrhujeme uvést v tomto znění: „Za přílohu č. 3 se doplňuje příloha č. 4, která včetně nadpisu zní:“.


	Připomínka přijata (LEG).

	Ministerstvo spravedlnosti
	11. K úvodní větě návrhu: 
a) Doporučujeme nahradit text „§ 69 písm. b) a § 69c odst. 2“ textem „§ 120“, neboť tento je souhrnným zmocňovacím ustanovením zákona o zdravotních službách. 
b) Doporučujeme v souladu s pravidly legislativní techniky nahradit slova „pozdějších předpisů“ výčtem novel § 120 zákona o zdravotních službách.
c) Doporučujeme na konci textu doplnit slova „, k provedení § 69 písm. a) a b) a § 69c odst. 2 zákona o zdravotních službách“, neboť minimálně body 1 a 3 provádí § 69 písm. a), nikoli § 69 písm. b).

	Připomínka přijata (LEG).


	
	12. K úvodní větě čl. I: Doporučujeme nahradit slova „pozdějších předpisů“ slovy „vyhlášky č. 236/2013 Sb., vyhlášky č. 364/2015 Sb. a vyhlášky č. 137/2018 Sb.“, neboť je nezbytné uvést na tomto místě výčet všech novel měněného právního předpisu.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	13. K čl. I bodu 1 [§ 1 odst. 1 písm. b) bod 5]: Doporučujeme nový bod vložit za stávající bod 3, neboť se tento zabývá problematikou adresy, a proto je z hlediska systematického takové zařazení nového bodu o korespondenční adrese vhodnější. Dále doporučujeme nahradit slovo „adresami“ slovem „adresou“, neboť použití plurálu není v daném kontextu vhodné.

	Připomínka přijata.
Je však třeba ověřit u NCEZ, zda je správně odkazováno na bod 3.
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Souhlas s doporučením. 


	
	14. K čl. I bodu 5 (§ 4a odst. 2): Jakkoli chápeme smysl předkladatelem zaváděného pravidla, podle nějž může vedený pacientský souhrn předávat Národnímu kontaktnímu místu pouze poskytovatel, u něhož je zajištěna služba s nepřetržitým provozem, obáváme se, že předkladateli pro jeho stanovení chybí příslušné zmocňovací ustanovení zákona o zdravotních službách, které by jím bylo prováděno. Požadujeme proto, aby předkladatel obhájil důvodnost setrvání navrhovaného ustanovení v návrhu. 

Připomínka je zásadní.


	Připomínka 
Pozn. LEG pro NCEZ: odbor LEG při tvorbě návrhu vyhlášky upozorňoval na nedostatek zmocnění. Tato podmínka vedení PS měla být stanovena v zákoně. 

Zmocnění je na způsob vedení ZD. Je možné pokusit se upravit takto:

(2) Pacientský souhrn lze vést za účelem jeho předávání Národnímu kontaktnímu místu, pokud je u poskytovatele, který pacientský souhrn vede, zajištěna služba s nepřetržitým provozem.

Ale ani toto nelze označit ve vztahu ke zmocnění za neproblémové.

Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Pacientský souhrn lze předávat Národnímu kontaktnímu místu (NCP) jen od poskytovatele, jehož informační systém je k dispozici nepřetržitě – je stále „online“. Jinak není komunikace mezi NCP a informačním systémem poskytovatele vůbec možná, respektive je problematická z pohledu koncového uživatele/lékaře (bude stále čekat na response) a tudíž účel není naplněn. Souhlasíme, že výraz „služba s nepřetržitým provozem“ může být zavádějící, lepší by asi bylo „poskytovatel, jehož rozhraní informační systému sloužící ke komunikaci s NCP je nepřetržitě k dispozici…“ nebo něco takového.
Doporučujeme tedy následující znění:

Pacientský souhrn lze vést za účelem jeho předávání Národnímu kontaktnímu místu, pouze pokud je zajištěna jeho nepřetržitá dostupnost prostřednictvím  

rozhraní informačního systému za podmínek stanovených v §4a odst. 4).



	
	15. K čl. I bodu 5 (§ 4a odst. 3 a 4): Podle prováděného § 69c odst. 2 zákona o zdravotních službách má předkladatel návrhem stanovit „způsob, formu, náležitosti a postup ohlášení vedení a poskytování pacientských souhrnů“. V rozporu s citovaným ustanovením však předkladatel v navrhovaných ustanoveních stanovuje toliko náležitosti ohlášení (tedy jeho obsah a přílohy), kdežto jeho procesní stránky, jako jsou způsob, forma a postup ohlášení, ponechává bez právní úpravy. Požadujeme proto navrhovaná ustanovení v nastíněném světle doplnit nebo vysvětlit jejich absenci v důvodové zprávě.

	 Věcné - NCEZ vysvětlit proč je zmocnění v takovém rozsahu a jaké důvody vedly k jeho nenaplnění.
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Způsob: sdělení správci NCP – první věta § 4a, odst. 3

Forma: zpráva do zvláštní datové schránky správce NCP – není uvedeno v návrhu. Navrhujeme doplnit – viz formulace níže. 

Náležitosti: § 4a, odst. 3 a 4

Postup: detailní postup je součástí provozní dokumentace (včetně např. formuláře, technických informací, testovacích identit). Navrhujeme doplnit – viz formulace níže. 

Návrh úpravy: 

(3) Poskytovatel, který rozhodne o vedení pacientského souhrnu, sdělí správci Národního kontaktního místa prostřednictvím zprávy do zvláštní datové schránky správce NCP (název datové schránky – Národní kontaktní místo pro elektronické zdravotnictví (Ministerstvo zdravotnictví)) pro potřeby zřízení přístupu do Národního kontaktního místa a ohlášení vedení pacientského souhrnu tyto údaje:

a)
identifikační údaje poskytovatele v rozsahu obchodní firma nebo název a identifikační číslo osoby, je-li přiděleno, 

b)
adresu rozhraní informačního systému poskytovatele pro komunikaci s Národním kontaktním místem,

c)
šifrovací certifikát poskytovatele určený pro komunikaci s Národním kontaktním místem,

d)
formu způsob poskytování pacientského souhrnu; formou poskytování pacientského souhrnu se rozumí individuální rozhraní poskytovatele nebo výměnná platforma sdružující více poskytovatelů.
Podrobný postup, včetně návodu pro poskytnutí výše uvedených údajů, je součástí provozní dokumentace Národního kontaktního místa. Provozní dokumentace Národního kontaktního místa je veřejně přístupná na internetových stránkách Ministerstva zdravotnictví.
(4) Poskytovatel ke sdělení podle odstavce 3 zároveň připojí protokol dokládající provedení testu shody rozhraní provozovaného informačního systému v souladu s provozní dokumentací Národního kontaktního místa. Provedení testu shody zajišťuje správce Národního kontaktního místa. Provozní dokumentace Národního kontaktního místa je veřejně přístupná na internetových stránkách Ministerstva zdravotnictví.


	
	16. K čl. I bodu 6 (příloha č. 3 bod 4): Zkrácení doby uchování zdravotnické dokumentace zdravotní péče poskytnuté v souvislosti s léčbou duševních poruch a poruch chování, včetně zdravotní péče poskytnuté v souvislosti s ochranným léčením, na 10 let po posledním poskytnutí zdravotních služeb pacientovi nepovažujeme za vhodné. Praktické poznatky z konkrétních trestních řízení nás v tomto směru vedou k velké obezřetnosti, pročež požadujeme stanovit tuto dobu na 50, popř. 30 let (nejdelší možný trest odnětí svobody, vyjma výjimečného trestu odnětí svobody na doživotí) od posledního poskytnutí zdravotních služeb pacientovi, přičemž i ponechání stávající právní úpravy by z našeho pohledu bylo přijatelným řešením. 
Připomínka je zásadní.

	Věcné – OZP 

	
	17. K čl. I bodu 8 [příloha č. 4 část B písm. a) a část M písm. e)]: 
1.Dáváme ke zvážení, zda by nebylo vhodné přímo v textu přílohy, a nikoli pouze v odůvodnění, specifikovat, co se rozumí pojmem „elektronický identifikátor lékaře“, neboť jsme toho názoru, že bez bližšího vysvětlení není dané sousloví dostatečně srozumitelné. 
2.Současně nepovažujeme v této souvislosti za vhodné použití množného čísla v části M písm. e), neboť podle odůvodnění se nejeví jako možné, aby měl lékař přidělených více elektronických identifikátorů. Doporučujeme proto předmětná ustanovení v naznačeném směru revidovat.


	ad 1

Pozn. LEG: nelze vymezit ve vyhlášce. 

Pokud se EI lékaře neodvíjí od žádné právní úpravy, je třeba vypustit. Vedle toho část B vymezuje identifikační a kontaktní údaje registrujícího poskytovatele. O jaké EI lékaře tedy jde? Opakovaně upozorňováno na zmatečnost.
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Souhlasíme s vypuštěním elektronického identifikátoru lékaře z textu vyhlášky. Bude finálně vyřešeno novým zákonem.
ad 2

Zřejmě jde o jeden EI lékaře.

Ustanovení je třeba věcně upřesnit – vypustit EI lékaře, pokud ze zákona nevyplývá jeho získání (vytvoření).
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Vypustit EI lékaře i z části M – viz výše. 


	
	18. K čl. I bodu 8 [příloha č. 4 část C písm. a)]: Jelikož se mají slova „, nejsou-li kontaktní osobou,“ logicky vztahovat pouze k zákonnému zástupci a opatrovníkovi, doporučujeme je buď přesunout za slovo „opatrovníka“, anebo textaci přeskládat následujícím způsobem: „… kontaktní osoby a zákonného zástupce nebo opatrovníka, nejsou-li kontaktní osobou,“. Pokud předkladatel zvolí druhou navrhovanou variantu, doporučujeme současně obdobným způsobem upravit také nadpis části C.
	Připomínka přijata (LEG).
a) jméno, popřípadě jména, a příjmení kontaktních osob a zákonného zástupce nebo opatrovníka a kontaktní osoby, nejsou-li kontaktní osobou,

Celý bod C navrhuji upravit takto:

C. Identifikační a kontaktní údaje zákonných zástupců nebo opatrovníků a kontaktních osob

a) jméno, popřípadě jména, a příjmení osoby,

b) vztah k pacientovi, 

c) telefonní číslo, adresa elektronické pošty, popřípadě další kontaktní údaje.

Odůvodnění: Ve stejném vztahu k pacientovi může být více osob. Cílem PS je evidovat všechny osoby, které mají k pacientovi vztah buď ze zákona, resp. rozhodnutím soudu (zákonný zástupce, opatrovník), nebo které si přeje uvádět sám pacient (kontaktní osoba).

	
	19. K čl. I bodu 8 [příloha č. 4 část I písm. a)]: Doporučujeme nahradit navrhované znění písmena a) například slovy „slovní popis faktoru“, neboť jsme toho názoru, že pro srozumitelnost pacientského souhrnu je nezbytné, aby byly předmětné údaje uvedeny ke každému relevantnímu faktoru životního stylu jednotlivě.


	Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Souhlas 
Příloha č. 4 část I písm. a):

a) výčet faktorů životního stylu,
Navrhované znění:

a) slovní popis faktorů životního stylu,
Navrhované znění:

a) slovní popis faktoru,



	
	20. K čl. I bodu 8 [příloha č. 4 část I písm. d)]: V zájmu dosažení srozumitelnosti navrhovaného ustanovení doporučujeme specifikovat, jakou jednotku má předkladatel na mysli, zda například časovou nebo jinou.

	Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Nelze stanovit obecně, záleží na konkrétním faktoru. Význam jednotky, stejně jako všech kódovaných položek bude součástí dokumentace a standardů publikovaných na stránkách MZČR. 

Jednotkou a množstvím se myslí např. počet dcl alkoholu, počet vykouřených krabiček denně apod. 



	
	21. K čl. I bodu 8 [příloha č. 4 část M písm. d)]: Doporučujeme, aby předkladatel navrhované ustanovení precizoval, neboť není přesně zřejmé, co míní pod slovním spojením „lékař, který pacientský souhrn vypracoval“. Jelikož je souhrn veden kontinuálně a průběžně aktualizován, jsme toho názoru, že lékařů, kteří se podílí na jeho „vypracování“, může být vícero.


	Věcné
Máme za to, že přip. místo má pravdu. Pokud nemá, je třeba vysvětlit.
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina

Jedná se o doprovodný údaj, které je možné vyplnit, pokud skutečně pacientský souhrn vypracoval konkrétní lékař – návrh vyhlášky takový způsob vytvoření souhrnu nevylučuje. Pokud se jedná o pacientský souhrn vzniklý agregací dat, např z nemocničního informačního systému, tato položka se nevyplňuje a uvedou se pouze identifikační údaje poskytovatele, který (jehož informační systém) pacientský souhrn vytvořil (spříloha č. 4 část M  písm. c) ).
Toto je definice autora souhrnu, která bude součástí implementační dokumentace pacientského souhrnu:

Definice: “Element autor reprezentuje tvůrce klinického dokumentu. Pokud někdo vkládá informace vycházející z jeho vlastní znalosti nebo odborné dovednosti, potom je autorem záznamu. Pokud jedna osoba poskytuje informace jiné osobě která z této informace provádí vyběr, posuzuje, vyvozuje či algoritmicky vytváří novou informaci, potom je i druhá osoba autorem, která vytvořila informaci na základě své vlastní znalosti či dovednosti.” [Implementation Guide for CDA Release 2: Imaging Integration – UV Realm, March 2009].

Podle této definice, nemusí být každý informační zdroj generující elektronický dokument nezbytně považován za autora:

· softwarový systém, který vybírá a skládá informace dle zadaných pravidel z různých datových úložišť či záznamů a vytváří tak Pacientský souhrn, je zcela jistě autorem (a v některých případech jediným) tohoto souhrnu;

· aplikace, která ze záznamu elektronického receptu v centrálním úložišti receptů vytváří CDA dokument pro přeshraniční výměnu receptů není autorem receptu;

· Národní kontaktní místo (NCP), které provádí transformace a mapování konceptů obsažených v souhrnu či elektronickém receptu by však mělo být mezi autory.

· Autor původního dokumentu je obvykle také autorem dokumentu, který vzniká nějakou transformací z dokumentu původního (v takovém případě by měl být element author/time totožný v obou dokumentech).

Podle složení elementu je tedy možné pacientské souhrny rozdělit na několik typů [pomineme-li NCP jako autora]:

· pokud jsou mezi autory pouze lidé, pak je Pacientský souhrn výsledkem klinické činnosti zdravotnickcých profesionálů a jde o spravovaný Pacientský souhrn;

· pokud jsou mezi autory pouze přístroje resp. informační systémy, jde o generovaný Pacientský souhrn podle pravidel specifikovaných danou zodpovědnou organizací;

· pokud jsou mezi autory jak přístroje , tak lidé, jde kombinaci obou výše uvedených typů.

CDA standard obsahuje mechanismy umožňující velmi přesnou specifikaci autorství jednotlivých částí dokumentu. Autorství je možné specifikovat jak na úrovní dokumentu, tak jeho sekcí a jednotlivých záznamů. Autorství není nutné opakovat na různých úrovních dokumentu díky tomu, že je se kontext specifikovaný na vyšší úrovni přenáší také do nižších úrovní dokumentu dokud není na nižší úrovni změněn. Např. specifikace autorství na úrovni sekce dokumentu přepisuje všechny informace o autorství specifikované na úrovni dokumentu.” (HL7 CDA R2 Standard).


	
	22. K čl. I bodu 8 (příloha č. 4 závěrečná poznámka): 
a) Doporučujeme upravit návrh tak, aby bylo patrné, že se tato poznámka (na rozdíl od poznámky k části C) vztahuje k celé příloze č. 4, nikoli pouze k její části M, za kterou je uvedena.

b) Doporučujeme stanovit, že poskytovatel v případech, kdy nemá k dispozici některý ze zaznamenávaných údajů, uvede v pacientském souhrnu zkratku „N/A“, která je k obdobným účelům běžně využívána.


	Připomínka přijata (LEG).

Do poznámky v části C doplněno „…osobami podle písmene a) ….“ a graficky upraveno tak, aby bylo zřejmé, že se vztahuje pouze k části C). 

Pro b) pro zaznamenání chybějící či neznámé informace slouží standardní mezinárodní číselník, který bude součástí standardu pro implementaci pacientského souhrnu. Standard bude publikován na internetových stránkách MZ ČR.  

	Ministerstvo zahraničních věcí
	23. Doporučuje v návětí článku I uvést všechny právní předpisy, které se do platného znění předmětné vyhlášky promítly. Dále se doporučuje v novelizačních bodech 6 až 8 slovo „příloha“ (v příslušném pádě) neuvádět s velkým počátečním písmenem.  


	Připomínka přijata (LEG).

	Ministerstvo zemědělství
	24. K čl. I: K návětí: 

Slova „ve znění pozdějších předpisů“ doporučujeme nahradit slovy „ve znění vyhlášky č. 236/2013 Sb., vyhlášky č. 364/2015 Sb. a vyhlášky č. 137/2018 Sb.“.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	25. K bodům 6 až 8:

Doporučujeme velké písmeno P na začátku slov „Příloze“, „Přílohu“ a „Příloha“ nahradit malým.

	Připomínka přijata (LEG).

	Praha city
	26. K bodu „Obsah a struktura pacientského souhrnu“ v Příloze č. 4 k vyhlášce č. 98/2012 Sb., bod A. Identifikační a kontaktní údaje pacienta:

· Upozorňujeme na nesrovnalost se zněním Odůvodnění, kde v části B. ZVLÁŠTNÍ ČÁST, k čl. I., k bodu 5 (§4 b), k § 4 b odst. 1, není uvedeno v rámci výčtu náležitostí požadavku o pacientský souhrn, souvisejících s jednoznačnou identifikací (ztotožněním) pacienta, pohlaví pacienta jako identifikační údaj. 


	Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina – souhlas. 
Vyjádření NCEZ – Akceptováno ve smyslu připomínky MHMP.

Náležitosti požadavku jsou následující:

· jednoznačná identifikace (ztotožnění) pacienta. Požadavek o pacientský souhrn obsahuje tyto identifikační údaje pacienta: jméno, popřípadě jména, a příjmení, datum narození, rodné číslo, je-li přiděleno, číslo pojištěnce veřejného zdravotního pojištění, není-li tímto číslem rodné číslo, a kód zdravotní pojišťovny.
Navrhované znění:

Náležitosti požadavku jsou následující:

· jednoznačná identifikace (ztotožnění) pacienta. Požadavek o pacientský souhrn obsahuje tyto identifikační údaje pacienta: jméno, popřípadě jména, a příjmení, pohlaví, je-li určeno, datum narození, rodné číslo, je-li přiděleno, číslo pojištěnce veřejného zdravotního pojištění, není-li tímto číslem rodné číslo, a kód zdravotní pojišťovny.


	Ministerstvo vnitra
	27. K čl. I bodům 1 a 8 – k § 1 odst. 1 písm. b) a příloze č. 4 části A:

Požadujeme, aby byl ve zdravotnické dokumentaci (a stejně tak v pacientském souhrnu) obsažen údaj o identifikátoru pacienta, který je poskytován poskytovatelům zdravotních služeb podle § 71c odst. 1 písm. g) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, ve znění pozdějších předpisů, který slouží k jednoznačné identifikaci fyzické osoby v agendách zdravotnictví. 

Navrhujeme doplnění údaje o výše uvedeném identifikátoru tak, aby v žádné části pacientské dokumentace nemohlo docházet ke sporu, koho se uvedené údaje týkají. 

Tuto připomínku vztahujeme i ke stávajícímu § 3 odst. 1 vyhlášky.
Připomínka je zásadní.     


	Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Souhlasíme s připomínkou a doplněním údaje o identifikátoru pacienta, jak je doporučeno. 



	
	28. K čl. I bodu 5 – k § 4a:

Dle § 69c odst. 2 zákona o zdravotních službách má prováděcí právní předpis stanovit způsob, formu, náležitosti a postup ohlášení vedení a poskytování pacientských souhrnů. Návrh však v současné podobě stanoví pouze náležitosti ohlášení, avšak způsob, formu a postup ohlášení ponechává bez bližších podrobností. Požadujeme právní předpis v tomto smyslu doplnit.

Připomínka je zásadní.     


	Viz obdobná připomínka MS.
Věcné -NCEZ vysvětlit proč je zmocnění v takovém rozsahu a jaké důvody vedly k jeho nenaplnění.
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Viz bod 15.


	
	29. K čl. I bodu 5 – k § 4a odst. 2:

Není zřejmé, na základě jakého ustanovení zákona o zdravotních službách může poskytovat pacientský souhrn pouze poskytovatel, u nějž je zajištěna služba s nepřetržitým provozem. Požadujeme tento omezující dovětek odstranit, neboť se domníváme, že právní úprava dané zúžení neumožňuje.
Připomínka je zásadní.    


	Viz výše obdobná připomínka MS
Připomínka 

Pozn. LEG pro NCEZ: odbor LEG při tvorbě návrhu vyhlášky upozorňoval na nedostatek zmocnění. Tato podmínka vedení PS měla být stanovena v zákoně. 

Zmocnění je na způsob vedení ZD. Je možné pokusit se upravit takto:

(2) Pacientský souhrn lze vést za účelem jeho předávání Národnímu kontaktnímu místu, pokud je u poskytovatele, který pacientský souhrn vede, zajištěna služba s nepřetržitým provozem.

Ale ani toto nelze označit ve vztahu ke zmocnění za neproblémové.

Je třeba řádně věcně odůvodnit – vyhodnotit připomínku.
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Viz bod 14.


	
	30. K čl. I bodu 6 – k příloze č. 3 bodu 4:

Prostřednictvím navržené změny je zkracována lhůta pro ukládání zdravotní dokumentace vedené při léčbě duševních poruch na 10 let od data posledního poskytnutí zdravotních služeb. Nicméně v odůvodnění je uvedeno, že: „Pokud lékař usoudí, že si dokumentaci u konkrétního pacienta bude archivovat déle, je toto možné. Nebude však třeba uchovávat zdravotnickou dokumentaci plošně u všech pacientů.“. 

Nově stanovená lhůta 10 let je z hlediska zákona č. 499/2004 Sb., o archivnictví 
a spisové službě a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů, lhůtou skartační. Upozorňuje, že v případě prodloužení doby uchování shora uvedeného typu zdravotnické dokumentace, nad rámec doby stanovené právním předpisem, je třeba velmi dobře odůvodnit a obhájit delší dobu uchování dokumentace, a to s ohledem na působnost příslušných evropského obecného nařízení o ochraně osobních údajů (již zmíněné GDPR).

Upozorňujeme také na nesprávně užitý termín „archivovat“ v části textu odůvodnění na str. 9, neboť termín „archivovat“ lze použít pouze pro archiválie uložené v archivech, nikoliv pro dokumenty/dokumentaci spravované poskytovateli zdravotní péče. 

Obecně pak dáváme na zvážení, zda je navržená změna zkracující dobu uchovávání těchto záznamů žádoucí, neboť si umíme představit, že například pro účely trestního řízení by mohly být tyto záznamy relevantní.

Připomínka je zásadní.     

	Věcné – OZP 
K pojmu „archivovat“. Je třeba upravit v souladu s vyhláškou č. 98/2012 Sb. ZD se uchovává.

	
	31. K čl. I bodu 8 – k příloze č. 4 částem A a D:

Navrhujeme vypustit údaj o rodném čísle, jelikož kombinace údajů o čísle pojištěnce a identifikátoru pacienta plně dostačuje k jeho jednoznačné identifikaci. Rodné číslo, jakožto samostatný identifikátor, je již delší čas předmětem útlumu, což znamená, že nemá být napříč informačními systémy veřejné správy užíváno a má být postupně nahrazeno kombinací identifikátorů agendových, stykových a klientských. Důvodem této eliminace je skutečnost, že se dnes jedná o univerzálně používaný identifikátor, který je dále významový (obsahující ve svém těle další skutečnosti jako je datum narození, pohlaví či místo narození) a konečně není v zásadě revokovatelný, tedy občan se jeho případnému zneužití jako osobního údaje nemůže nijak bránit. 

Užívání rodného čísla je navíc v případě, kdy lze pacienta bezproblémově identifikovat pomocí kombinace jiných údajů, v rozporu se zásadou de minimis podle evropského nařízení o ochraně osobních údajů, které je známo pod zkratkou GDPR, podle níž mají být v agendách využívány jen ty údaje, jejichž využívání je k dosažení účelu agend nezbytné.

Tuto připomínku obdobně vztahujeme ke stávajícímu § 1 odst. 1 písm. b) bodu 2 
a § 3 odst. 1.

Připomínka je zásadní.     


	Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
S připomínkou samozřejmě věcně souhlasíme, ale dle našeho názoru tato problematika musí být komplexně dořešena novým zákonem.  
Realita je zatím (bohužel) taková, že stále nemáme kde vzít ověřené číslo pojištěnce – totéž se týká resortního identifikátoru občana. Vyhláška proto pouze reflektuje tuto realitu. V tuto chvíli vše u poskytovatelů funguje jen přes rodné číslo (alespoň co se týče dotazů z Národního kontaktního místa). Proto vítáme připomínku MV, ale přepokládáme, že pro její zavedení bude muset nejdříve legislativou (nebo nějak jinak) být vyřešeno ztotožnění kmene pacientů u každého poskytovatele ZS.

	
	32. K čl. I bodu 8 – k příloze č. 4 části A:

Jako jeden identifikačních a kontaktních údajů pacienta se zavádí údaj „státní příslušnost“. Navrhujeme, aby tento identifikační údaj byl uveden v podobě „státní občanství“, neboť pojem státní občanství lépe odpovídá zavedené terminologii v dané oblasti a je věcně přesnější.
Připomínka je zásadní.     

	Tady záleží, zda tento pojem není užíván ve zbytku vyhlášky, aby to nebylo pokaždé jinak
Je možné přijmout (LEG). Tento údaj ve vyhlášce není uveden.

	
	33. K čl. I bodu 8 – obecně k příloze č. 4:

Doporučujeme vyjasnit, zda bude pacientský souhrn veden pouze v českém jazyce, případně zda alespoň některé jeho části (např. slovní popis alergie) není vhodné uvést 
i v některém ze světově používaných cizích jazyků, a to s ohledem na účel pacientského souhrnu, jímž je předání relevantních informací o zdravotním stavu pacienta v případech, kdy mu je poskytována přeshraniční zdravotní péče, která bude mít často akutní charakter.


	Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Veškeré údaje uvedené v pacientském souhrnu, které jsou uvedené v některém z kódových systémů, budou v případě předání pacientského souhrnu poskytovateli v jiném státě EU namapovány na kódový systém této země, a tudíž lékaři zobrazeny v jeho jazyce. Toto se netýká informace, která bude uvedena volným textem (nekódovaně). 

	
	34. K úvodní větě:

Navrhujeme ponechat úvodní větu prováděcího právního předpisu ve stávající formě, resp. pouze ji rozšířit o nově prováděná ustanovení. Současně navrhujeme doplnit relevantní novelu zákona o zdravotních službách, která obsahově měnila § 120, na jehož základě je vyhláška vydávána. Úvodní věta by tak mohla být uvedena ve znění:

„Ministerstvo zdravotnictví stanoví podle § 120 zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování (zákon o zdravotních službách), ve znění zákona č. 111/2019 Sb., k provedení § 69 písm. a) a b) a § 69c odst. 2 zákona o zdravotních službách:“.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	35.  K čl. I – k úvodní větě:

Slova „pozdějších předpisů“ navrhujeme nahradit výčtem novel předmětné vyhlášky. Konkrétně tedy doporučujeme do úvodní věty doplnit novelizace provedené vyhláškou 
č. 236/2013 Sb., vyhláškou č. 364/2015 Sb. a vyhláškou č. 137/2018 Sb.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	36. K čl. I bodům 6 až 8 – k textu novelizačních bodů:


 Slovo „Příloze“ navrhujeme psát s malým počátečním písmenem.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	37. K čl. I bodu 8 – k příloze č. 4 části C písm. a):

Předložená dikce působí poněkud matoucím dojmem, proto navrhujeme ustanovení uvést ve znění: „a) jméno, popřípadě jména, a příjmení zákonného zástupce a opatrovníka, nejsou-li kontaktní osobou, nebo kontaktní osoby“.

	Připomínka přijata (LEG).


	Úřad pro ochranu osobních údajů
	38. Část 7 odůvodnění – Zhodnocení dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k ochraně soukromí a osobních údajů (dále jen DPIA) je nutné doplnit.

V DPIA je nutné rozvést pasáž týkající se potenciálních rizik v rámci zpracování a snahy navrhovatele a navržení či popisu mechanismů sloužících k minimalizaci či přímo eliminaci rizik pro ochranu a zabezpečení osobních údajů. Pouhý odkaz na obecnou povinnost mlčenlivost v tomto případě není dostatečný vzhledem k rozsahu a povaze údajů zpracovávaných v rámci pacientského souhrnu, navíc s přihlédnutím k faktu, že budou zpracovávány do jisté míry automatizovaně přes informační systém. 
Při tvorbě DPIA lze doporučit postupovat podle tohoto návodu https://www.uoou.cz/navod-k-posouzeni-vlivu-na-ochranu-osobnich-udaju-u-navrhu-pravnich-predpisu-dpia/ds-5344 a také ji konsultovat s resortním pověřencem pro ochranu osobních údajů navrhovatele.


	Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
DPIA informačního systému Národního kontaktního místa pro elektronické zdravotnictví bylo provedeno a schváleno DPO navrhovatele - Ministerstva zdravotnictví, a je součástí neveřejné části provozní dokumentace informačního systému. Vypracování DPIA systému bylo jedním z požadavků, který byl ověřován v rámci auditu systému ze strany Evropské komise a zástupce ostatních členských států EU-

	Ministerstvo obrany
	39. Do § 4a požadujeme doplnit odstavec 5, který zní: „(5) Registrující poskytovatel zdravotních služeb vojenského poskytovatele nevede pacientský souhrn.“.

Odůvodnění:
Přestože je vedení pacientského souhrnu na rozhodnutí poskytovatele zdravotních služeb, uvedené doplnění požadujeme zejména z důvodu minimalizace bezpečnostního rizika, které nelze vyloučit v rámci komunikace mezi Národními kontaktními místy, kdy dochází k předávání informací o pacientovi zdravotnickému zařízení jiného státu EU. 

Připomínka je zásadní.
	 Připomínka nepřijata (LEG).
Takové omezení lze stanovit pouze zákonem. K požadovanému doplnění není zmocnění a rovněž by bylo v rozporu se zákonem. Prováděcím právním předpisem nelze zužovat, rozšiřovat nebo jinak měnit zákonnou úpravu. Zde by šlo o zúžení zákonné úpravy.

Vzhledem k tomu, že podle § 56 odst. 2 o vedení pacientského souhrnu rozhoduje poskytovatel, věc lze řešit tak, že registrující poskytovatel zdravotních služeb vojenského poskytovatele o vedení pacientského souhrnu nerozhodne.



	ÚVČR-VÚV
	40. § 1 odstavec b) bod číslo 5 Korespondenční adresa, pokud není totožná s adresami podle bodu 3 – doplnit „a pokud je pacientem sdělena“.

     Připomínka je zásadní.


	Je možné doplnit – věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Řada z údajů v pacientském souhrnu může být, z tohoto důvodu může poskytovatel u povinných údajů uvést, že mu nejsou známy, a to použitím kódu mezinárodní klasifikace, která bude součástí implementační dokumentace, dostupné prostřednictvím webu MZ ČR. Viz také poznámka v čl. I Přílohy 4. 


	
	41. § 4a, odstavec 3) 3) Poskytovatel, který rozhodne o vedení pacientského souhrnu, sdělí správci Národního kontaktního místa pro potřeby zřízení… Lze z textu usuzovat, že tato činnost je pro ZZ dobrovolná? Pokud bude povinná, hrozí další zatížení personálu administrativou, protože se pacientský souhrn bude tvořit zvlášť ještě k ostatní dokumentaci. Zvláště potom v souvislosti s § 4b, odstavec 1… viz připomínka č. 3.
Připomínka je zásadní.


	Vedení pacientského souhrnu je dobrovolné – viz § 56a odst. 1 zákona č. 372/2011 Sb. (LEG)
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Souhlas – vedení pacientského souhrnu je dobrovolným rozhodnutím poskytovatele. Připomínáme, že pro využití předávání pacientského souhrnu Národnímu za účele sdílení informací o pacientovi s jiným ošetřujícím poskytovatelem není nutné zvláštní vedení pacientského souhrnu jako samostatného dokumentu. 


	
	42. § 4b, odstavec 1) Požadavek o pacientský souhrn podaný prostřednictvím Národního kontaktního místa podle § 56a odst. 3 zákona o zdravotních službách poskytovateli, který ohlásil vedení a poskytování pacientského souhrnu … O zaslání pacientského souhrnu bude žádat Národní kontaktní místo. Poskytovatel bude muset zajistit vypracování souhrnu a jistě do nějaké určité doby, která zde ani není určena. Bude to další administrativní zátěž pro lékaře. Existuje nějaký statistický údaj o kolik souhrnů, v jakém časovém období by se jednalo?

Dále není jasné, pokud souhrn bude sloužit pro přeshraniční zdravotní péči, kdo bude zajišťovat ev. překlad do jiného jazyka. Poskytovatel? Národní kontaktní místo? Poskytovatel v zahraničí? Pokud by se jednalo o poskytovatele, který souhrn poskytuje, došlo by k finančnímu zatížení.
      Připomínka je zásadní.

	Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Poskytovatel nemusí zajistit vedení pacientského souhrnu jako samostatné části ZD. Pro předávání údajů o pacientovi jinému ošetřujícímu poskytovateli prostřednictvím NCP je zapotřebí vést některou z položek vyjmenovaných v příloze č. 4 v takové formě v informačním systému poskytovatele, aby bylo možné ji elektronicky předat. Pokud je pak informační systém po splnění všech náležitostí k NCP připojen, v případě dotazu na konkrétního pacienta dojde k agregaci příslušných položek z informačního systému poskytovatele a odeslání jinému ošetřujícímu poskytovateli prostřednictvím NCP. 

„Vypracování“ pacientského souhrnu, tj. dotaz na poskytovatele, agregace údajů, a odeslání, musí proběhnout ve velmi krátké době (do 15 sekund), tak aby byl systém pro lékaře použitelný. 

V případě předávání do jiné země EU dochází v celoevropské infrastruktuře k takzvanému mapování údajů na kódový systém přijímací země. Toto zajišťuje Národní kontaktní místo. To znamená, že údaje od poskytujícího poskytovatele, které jsou vedeny v kódové formě (např. diagnozy) jsou předány do systému, namapovány do kódového systému ošetřujícího lékaře tak, aby se mu zobrazily v jeho jazyce. Toto se týká pouze údajů, které jsou vedeny v kódové formě. Pokud je uveden pouze volný text, nelze ho namapovat (bezpečně přeložit). Lékař v jiné zemi si ho může zobrazit (v původním jazyce) a dále s ním pracovat, jak sám uzná za vhodné. 

	Konfederace zaměstnavatelských a podnikatelských svazů ČR
	43. K  Příloze č. 4 k vyhlášce č. 98/2012 Sb., bod A písmeno c) návrhu vyhlášky (číslo a typ elektronicky čitelného dokladu, jímž se prokazuje totožnost)

Tyto údaje nejsou dle našeho názoru součástí zdravotnické dokumentace dle § 1 této vyhlášky. Je třeba tuto úpravu chápat tak, že budou tyto údaje zjišťovány nad rámec § 1 za účelem vedení pacientského souhrnu?


	ANO, lze tak chápat.
Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Ano, souhlas. Číslo elektronicky čitelného dokladu je jediný způsob, jak lze pacienta jednoznačně ztotožnit oproti registru obyvatel. Toto nelze provést s rodným číslem nebo s číslem pacienta. 


	
	44. K  Příloze č. 4  k  vyhlášce č. 98/2012 Sb.,  bod  A  písmeno e)  návrhu vyhlášky (pohlaví)
Navrhujeme dodržet u tohoto písmene stejné znění, jako je uvedeno v § 1 odst. 1 písm. c) této vyhlášky, tedy „pohlaví, je-li určeno“.

	Věcné
Vedly k odlišné formulaci věcné důvody?
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Souhlas s níže uvedeným. 
Vyjádření NCEZ – Akceptováno ve smyslu připomínky.

Náležitosti požadavku jsou následující:

· jednoznačná identifikace (ztotožnění) pacienta. Požadavek o pacientský souhrn obsahuje tyto identifikační údaje pacienta: jméno, popřípadě jména, a příjmení, datum narození, rodné číslo, je-li přiděleno, číslo pojištěnce veřejného zdravotního pojištění, není-li tímto číslem rodné číslo, a kód zdravotní pojišťovny.
Navrhované znění:

Náležitosti požadavku jsou následující:

· jednoznačná identifikace (ztotožnění) pacienta. Požadavek o pacientský souhrn obsahuje tyto identifikační údaje pacienta: jméno, popřípadě jména, a příjmení, pohlaví, je-li určeno, datum narození, rodné číslo, je-li přiděleno, číslo pojištěnce veřejného zdravotního pojištění, není-li tímto číslem rodné číslo, a kód zdravotní pojišťovny.


	
	45. K  Příloze č. 4  k  vyhlášce č. 98/2012 Sb.,  bod  A  písmeno f)  návrhu vyhlášky (státní příslušnost)
Tento údaj není dle našeho názoru součástí zdravotnické dokumentace dle § 1 této vyhlášky. Je třeba tuto úpravu chápat tak, že bude tento údaj zjišťován nad rámec § 1 za účelem vedení pacientského souhrnu?


	ANO, lze tak chápat.

Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina


	
	46. K  Příloze č. 4  k  vyhlášce č. 98/2012 Sb.,  bod  A  písmeno j)  návrhu vyhlášky  (jazyk nebo jazyky, v nichž pacient komunikuje)
Tento údaj není dle našeho názoru součástí zdravotnické dokumentace dle § 1 této vyhlášky. Je třeba tuto úpravu chápat tak, že bude tento údaj zjišťován nad rámec § 1 za účelem vedení pacientského souhrnu?

	ANO, lze tak chápat.

Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Ano, lze to tak chápat. Jedná se o nepovinný údaj, který může být v případě předávání ošetřujícímu lékaři v zahraničí užitečný. 


	
	47. K  Příloze č. 4  k vyhlášce č. 98/2012 Sb.,  bod  C  písmeno a)  návrhu vyhlášky  (jméno, popřípadě jména, a příjmení zákonného zástupce nebo opatrovníka a kontaktní osoby, nejsou-li kontaktní osobou)
Znění tohoto písmene není dle našeho názoru v souladu s názvem bodu C  Přílohy č. 4.

Navrhujeme toto znění upravit následujícím způsobem: „jméno, popřípadě jména, a příjmení zákonného zástupce nebo opatrovníka a kontaktních osob, nejsou-li zákonný zástupce nebo opatrovník kontaktní osobou“.


	Připomínka přijata (LEG).
Ustanovení upřesněno.

	
	48. K  Příloze č. 4  k vyhlášce č. 98/2012 Sb., bod  C  písmeno b)  návrhu vyhlášky  (vztah k pacientovi)
Tento údaj není dle našeho názoru součástí zdravotnické dokumentace dle § 1 této vyhlášky. Je třeba tuto úpravu chápat tak, že bude tento údaj zjišťován nad rámec § 1 za účelem vedení pacientského souhrnu?


	ANO, lze tak chápat.

Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina


	Zlínský kraj
	49. K čl. I. bodu 5 návrhu vyhlášky (navrhovaný nový 4a): Doporučujeme vyjasnit, kdo je primárně odpovědný za vedení pacientského souhrnu a který poskytovatel má rozhodnout o jeho vedení. 

Odůvodnění: Z návrhu vyplývá, že k jednomu pacientovi bude existovat přesně jeden pacientský souhrn. Pokud má existovat pouze jeden, bude nutné vyjasnit, zda jej povede praktický lékař, PLDD nebo jiný poskytovatel zdravotních služeb. 


	Připomínka nepřijata (LEG).
Požadavek jde nad rámec úpravy, kterou lze provést vyhláškou; pro takovou úpravu ani není zmocnění.

PS vede poskytovatel, který se o jeho vedení rozhodne – viz §  56a odst. 1 zákona č. 372/2011 Sb.



	Unie zaměstnavatelských svazů ČR
	50. K  Příloze č. 4 k vyhlášce č. 98/2012 Sb., bod A písmeno c) návrhu vyhlášky (číslo a typ elektronicky čitelného dokladu, jímž se prokazuje totožnost)

Tyto údaje nejsou dle našeho názoru součástí zdravotnické dokumentace dle § 1 této vyhlášky. Je třeba tuto úpravu chápat tak, že budou tyto údaje zjišťovány nad rámec  § 1  za účelem vedení pacientského souhrnu?


	ANO, lze tak chápat.

Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Ano – viz komentář k připomínce č. 43

	
	51. K  Příloze č. 4  k  vyhlášce č. 98/2012 Sb.,  bod  A  písmeno e)  návrhu vyhlášky (pohlaví)
Navrhujeme dodržet u tohoto písmene stejné znění,  jako je uvedeno v § 1 odst. 1 písm. c)  této vyhlášky, tedy „pohlaví, je-li určeno“.


	Leg tech – věcné
Viz též výše.
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Vyjádření NCEZ – Akceptováno ve smyslu připomínky, viz výše.

	
	52. K  Příloze č. 4  k  vyhlášce č. 98/2012 Sb.,  bod  A  písmeno f)  návrhu vyhlášky (státní příslušnost)

Tento údaj není dle našeho názoru součástí zdravotnické dokumentace dle § 1 této vyhlášky. Je třeba tuto úpravu chápat tak, že bude tento údaj zjišťován nad  rámec  § 1  za účelem vedení pacientského souhrnu?


	ANO, lze tak chápat.

Věcné
Dává se ke zvážení v návaznosti na tyto připomínky do vyhlášky doplnit § 1. Si takto nějak:

„V § 1 se za odstavec 2 vkládá nový odstavec 3, který zní:

„(3) Zdravotnická dokumentace poskytovatele, který rozhodl o vedení pacientského souhrnu, dále obsahuje údaje a záznamy, které nejsou uvedeny v odstavci 1 nebo 2, nezbytné pro jeho vedení, a to v rozsahu stanoveném v příloze č. 4 k této vyhlášce.“.
Stávající odstavec 3 se označuje jako odstavec 4.“.
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina


	
	53. K  Příloze č. 4  k  vyhlášce č. 98/2012 Sb.,  bod  A  písmeno j)  návrhu vyhlášky  (jazyk nebo jazyky, v nichž pacient komunikuje)

Tento údaj není dle našeho názoru součástí zdravotnické dokumentace dle § 1 této vyhlášky. Je třeba tuto úpravu chápat tak, že bude tento údaj zjišťován nad  rámec  § 1  za účelem vedení pacientského souhrnu?


	ANO, lze tak chápat.

Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina


	
	54. K  Příloze č. 4  k vyhlášce č. 98/2012 Sb.,  bod  C  písmeno a)  návrhu vyhlášky  (jméno, popřípadě jména, a příjmení zákonného zástupce nebo opatrovníka a kontaktní osoby, nejsou-li kontaktní osobou)
Znění tohoto písmene není dle našeho názoru v souladu s názvem bodu C  Přílohy č. 4.

Navrhujeme toto znění upravit následujícím způsobem:  „jméno, popřípadě jména, a příjmení zákonného zástupce nebo opatrovníka a kontaktních osob, nejsou-li zákonný zástupce nebo opatrovník kontaktní osobou“.


	Připomínka přijata (LEG).

	
	55. K  Příloze č. 4  k vyhlášce č. 98/2012 Sb., bod  C  písmeno b)  návrhu vyhlášky  (vztah k pacientovi)

Tento údaj není dle našeho názoru součástí zdravotnické dokumentace dle § 1 této vyhlášky. Je třeba tuto úpravu chápat tak, že bude tento údaj zjišťován nad  rámec  § 1  za účelem vedení pacientského souhrnu?


	ANO, lze tak chápat.

Věcné
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina


	Českomoravská konfederace odborových svazů
	56. V příloze č. 1 bodě 5. Lékařský posudek požadujeme vložit nové písmeno d) tohoto znění:

„d) odůvodnění, v němž posuzující lékař stručně a přesvědčivě uvede, z jakých podkladů vycházel a na základě jakých odborných úvah závěr učinil“

stávající písmena d) až f) přejmenovat

Odůvodnění:

Požadujeme, aby lékařské posudky vedle výrokové části – závěru, obsahovaly i řádné odůvodnění, protože jen tak je lze řádně přezkoumat. 

Připomínka je zásadní.
	Věcné

Připomínka nepřijata.
 Jde nad rámec novely.
ČMKOS ji opakuje při každé příležitosti k zákonu č. 373/2011 Sb. a vyhlášce 98/2012 Sb. Doporučuji její nepřijetí, resp. odůvodnění nepřijetí vypracovat ve spolupráci s OVZ.
Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Netýká se NCP.

	Ministerstvo průmyslu a obchodu
	57. K předloženému materiálu připomínáme, že obsahuje specifikaci velkého množství citlivých údajů o pacientovi, aniž je prokázáno, že právní úprava v jiných členských státech to bude obsahovat též, aby byly systémy vzájemně kompatibilní.
	Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Podstata celoevropské infrastruktury pro elektronické zdravotnictví, jeho součástí jsou národní kontaktní místa jednotlivých států – tedy i ČR, je právě vzájemná kompatibilita jednotlivých systémů, tedy schopnost si bezpečně předávat zdravotnická data tak, aby přenosem nedošlo ke změně, kompromitaci nebo jinému ohrožení těchto citlivých údajů. Legislativní, organizační, technické a bezpečnostní zajištění jednotlivých národních kontaktních míst a celé infrastruktury je auditováno a opakovaně kontrolováno a testováno ze strany Evropské komise, tak ze strany ostatních členských států tak, aby důvěryhodnost systému vůči ostatním státům zůstala zachována. Kontrolováno je taktéž zabezpečení údajů o pacientovi v zemi ošetření (každý stát musí prokázat, v jakém režimu budou zdravotnické údaje o pacientech zabezpečeny).
Výše uvedené je nejen ověřováno auditem, ale je také potvrzen vícestrannou úmluvou mezi státy o dodržování velmi detailních pravidel pro výměnu zdravotních informací o pacientech mezi národními kontaktními místy.

	
	58. Upozorňujeme, že řada ustanovení vyhlášky, specifikující víc než citlivé údaje o pacientovi, které mají být vedeny centrálně a poskytovány přeshraničně (a mohou být v jeho neprospěch získány např. zaměstnavatelem, partnery apod. a ovlivňovat tím negativně jeho život), by měla být uvedena přímo v zákoně a ne v podzákonném předpise. Tím vyhláška nenaplňuje potřebný ústavní rozměr, ani dosavadní legislativní praxi o právní úpravě centrálních registrů, jejichž náležitosti jsou vždy uváděny v zákonech, pouze technické podrobnosti a to zřídka, jsou uváděny v podzákonných předpisech. Takováto vyhláška, pokud bude přijata, bude proto čelit žalobám pro neústavnost, byť je účel centrálního registru nepochybně chtěné a potřebné řešení cílového řešení.


	Vyjádření NCEZ – Dotaz Vysočina
Národní kontaktní místo pro elektronické zdravotnictví není centrálním registrem zdravotnických údajů o pacientovi, ale pouze zprostředkovatelem předávání těchto údajů mezi poskytovatelem, který má/měl pacienta v péči, a poskytovatele který je dalším ošetřujícím lékařem tohoto pacienta. Získávat takové údaje prostřednictvím NCP mohou pouze zdravotničtí pracovníci, kteří jsou oprávněni a náležitě ověřeni dle příslušné legislativy státu, kde ošetření probíhá. Centrálně jsou ukládány pouze údaje o provedené transakci (identifikátor dotazujícího lékaře, identifikátor pacienta), za účelem zajištění bezpečnosti a případného prokázání nepopiratelnosti transakce. 



V Praze 3. února 2020
Vypracoval: titul, jméno, příjmení
Podpis:
Stránka 10 (celkem 27)


