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Je nesporné, že české zdravotnictví je poznamenáno nízkou efektivností a nízká forma elektronizace je jedním z mnoha důvodů toho stavu. Jako zcela nepřijatelná je však pro Svaz průmyslu a dopravy České republiky (SP ČR) snaha navrhovatelů obejít odbornou diskusi a namísto ní rovnou nechat návrh schválit v 1. čtení v Poslanecké sněmovně.  Z tohoto i z dále uvedených důvodů SPČR 
doporučuje vládě přijmout nesouhlasné stanovisko.
Z důvodu opatrnosti, pokud by vláda zaujala souhlasné nebo neutrální stanovisko, uplatňujeme dále uvedené připomínky.
OBECNÉ PŘIPOMÍNKY
1) Zavádění vyšší míry elektronizace bez předchozí odborné diskuse, poslaneckým návrhem, je krokem nekoncepčním, který ve svém důsledku může procesu elektronizace spíše uškodit.
Tato připomínka je zásadní.
2) Důvodová zpráva zcela postrádá finanční analýzu dopadů jak na státní rozpočet, tak na další účastníky procesu, již jsou změnou dotčeni. To jen dokládá nepromyšlenost předkládaného návrhu vzniku Národního centra. Také představa dopadu na poskytovatele zdravotních služeb, kdy předkladatel tvrdí, že nelze předpokládat negativní ekonomický dopad, jen dokládá povrchnost uvažování či nekompetentnost. Digitalizace je velmi nákladný proces, zejména v případech, kdy jsou kladeny vysoké nároky na jeho zabezpečení.

Tato připomínka je zásadní.

3) Je s podivem, že předkladatelé navrhují proces elektronizace započít vytvořením Národního centra elektronického zdravotnictví, které je zcela nedostatečně v návrhu popsáno, a to jak organizačně, tak i z hlediska kompetencí. Není to tudíž tak moc zákon o elektronizaci zdravotnictví, jako spíše zákon o zřízení další instituce. 

Pokládáme za zbytné zřizovat další úřad, když pravomoci, tak jak jsou definovány v návrhu zákona o elektronizaci zdravotnictví a důvody jeho vzniku, jak jsou popsány v důvodové zprávě, dle našeho názoru nevedou k efektivnímu urychlení elektronizace zdravotnictví v ČR.

Tato připomínka je zásadní.

4) V bodě 6 důvodové zprávy se hovoří o pozitivním dopadu změny na oblast ochrany soukromí a osobních údajů. Zcela ale chybí jakákoliv analýza, o co toto tvrzení předkladatelé opírají.

Tato připomínka je zásadní.

5) Návrh nekoresponduje se schválenou verzí Národní strategie elektronického zdravotnictví 2016 – 2020, ve které se např. píše o úkolech

· zřídit odborný tým, nikoli úřad, jak je v tomto návrhu.
Citace ze Strategie:

Cíl 4.3.1. Zřízení odborného týmu NCeZ, který bude nést celkovou zodpovědnost za přípravu a budování elektronického zdravotnictví: 
K tomuto úkolu je v popsaných krocích realizace opatření uvedeno (citace ze Strategie):

D. Popis kroků vedoucích k naplnění opatření:

Prvním krokem je projednání a schválení organizačního zabezpečení NCeZ zajišťujícího řádné fungování systému elektronického zdravotnictví, včetně kompetencí a odpovědností a kompetencí nadřazeného strategického orgánu, pracovně "Rady eHealth", reprezentující klíčové stakeholdery ve zdravotnictví - nic takového v návrhu zákona není.
· vybavit tento tým pravomocemi, které umožní prosadit Strategii elektronizace zdravotnictví - v návrhu chybí (citace ze Strategie):

B. Popis realizovaného opatření a přínosy a dopady realizace opatření: Klíčové bude vybudovat dlouhodobě udržitelný, odborně nezávislý tým Národního centra elektronického zdravotnictví (NCeZ), které bude nést celkovou zodpovědnost za přípravu a budování elektronického zdravotnictví. Národní centrum elektronického zdravotnictví bude vybaveno nejen odbornou kompetencí a zodpovědností, ale také příslušnou pravomocí prosazovat základní principy elektronizace v souladu s přijatou národní strategií.

Z návrhu zákona nevyplývá žádná pravomoc prosazovat principy elektronizace zdravotnictví (metodicky řídí, koordinuje, reportuje, přispívá, vydává doporučení, viz Hlava II., §2, článek 3). Chybí jakákoli pravomoc prosazovat elektronizaci zdravotnictví, bylo by vhodnější realizovat ji prostřednictvím MZ a u něj umístěného odborného týmu NCeZ.
Z úkolů NCeZ vidíme jako smysluplné vydávání jednotných standardů struktury, formátu a datových rozhraní.

Tato připomínka je zásadní.

6)  Zcela jistě lze říci, že například pro oblast ochrany osobních údajů, v níž nás k 25. květnu 2018 čeká "revoluce" (GDPR), je předložený návrh málo konkrétní. "Evidenční" systém je ve zdravotnictví (a ve veřejné správě částečně rovněž) založen na rodném čísle. To se s velkou pravděpodobností změní a legislativa ve zdravotnictví to musí respektovat.

Tato připomínka je zásadní.
7) Zcela nepřijatelná je snaha navrhovatele obejít odbornou diskusi a namísto ní rovnou nechat návrh schválit 1. čtením ve Sněmovně. 

Tato připomínka je zásadní.

8) Návrh zákona řeší některé aspekty elektronizace zdravotnictví z pohledu jediné ambulance, v níž poskytovatel péče využívá pouze jeden informační systém, a nebere v úvahu větší zdravotnické celky. Návrh zavádí povinnost vydat vnitřní předpis, což v praxi větších poskytovatelů znamená vydat vnitřní předpis pro každou jednotlivou korporaci, která je poskytovatelem v rámci jednoho celku, a současně de facto pro každou jednotlivou ambulanci, jejichž provoz není shodný a stále se mění v čase, což není reálné. Požadavek na zavádění vnitřního předpisu odmítáme.
Tato připomínka je zásadní.
9) Návrh se několikrát odvolává na prováděcí předpisy, které ale nejsou známy (např. u opatření k zajištění důvěrnosti, integrity, dostupnosti a interoperability dat). Právě absence prováděcích předpisů znemožňuje elektronizaci zdravotnické dokumentace podle již platné právní úpravy. Je tedy nezbytné prováděcí předpisy předložit, nebo definovat již v tomto předpisu termíny důvěrnost, integrita a dostupnost a opustit myšlenku nového právního předpisu. 

Tato připomínka je zásadní.
konkrétní Připomínky
K ČÁSTI PRVNÍ
1) Hlava I, § 1:

V bodě a) se hovoří o tom, že zákon stanoví opatření pro efektivní a hospodárnou elektronizaci. Je otázkou, jestli vůbec takové proklamativní tvrzení do zákona patří, navrhujeme vypustit, protože z předloženého návrhu toto nevyplývá, spíše je tomu naopak.
Tato připomínka je zásadní.

K ČÁSTI DRUHÉ - Změna zákona o zdravotních službách

1.
V povinnostech subjektů chybí návaznost na standardy vydávané NCeZ, resp. se zabývají jen ochranou a nekodifikují využití datových standardů.

Tato připomínka je zásadní.

2.
Navržená úprava v situaci, kdy nadále umožňuje vést dokumentaci dvěma způsoby, může z hlediska nových povinností působit kontraproduktivně a naopak elektronizaci zdravotnictví zbrzdit. Strategie promítnutá do legislativy by měla znamenat postupnou povinnost zavádět elektronickou evidenci v krocích např. dle velikosti PZS.

Tato připomínka je zásadní.

3.
Návrh na doplnění odstavce 5 v § 45 znamená popření nutnosti dodržovat standardy formátu a zabezpečení dat, a zavádí výjimky, což je negace principu jednotnosti, na kterém by měla elektronizace zdravotnictví stavět. Navrhujeme již zde definovat standard (např. soubor  pdf typ A podepsaný digitálním podpisem včetně datového razítka).
Tato připomínka je zásadní.

4. V § 55 odst. 3 chybí definice času nezbytného k obnově systému.

Tato připomínka je zásadní.
5. V § 55a chybí definice“ vysoké míry důvěry“.
Tato připomínka je doporučující.

6. Návrh § 55b je křížením s jiným zákonem a doporučujeme ho vypustit. Není jasné, zda všichni poskytovatelé zdravotních služeb musí splnit povinnosti jako KIS dle zákona o kybernetické bezpečnosti (ZoKB) nebo jako VIS dle ZoKB, nebo které vlastně. Stanovení výjimek z těchto povinností, jak je uvedeno v § 55b odst. 3, by nemělo být v prováděcím právním předpisu k tomuto zákonu, ale jednotně v prováděcích předpisech ZoKB.

Tato připomínka je zásadní.

7. Do § 55d by měla být doplněna lhůta, ve které je ministerstvo povinno se vyjádřit. Doporučujeme lhůtu do maximálně 6 měsíců.

Tato připomínka je zásadní.
8. Do § 55c navrhujeme doplnit odst. 7), který umožní hromadné převádění zdravotnické dokumentace z listinné podoby do podoby elektronické prostřednictvím třetích osob při dodržení pravidel použití digitálního podpisu včetně datového razítka.

Tato připomínka je zásadní.

K ČÁSTI TŘETÍ - Přechodná ustanovení 

K § 5:

Je více než pravděpodobné, že poskytovatelé nebudou schopni termínům vyhovět. Nemohou nechat zpracovat projekt digitalizace dříve, než budou známy veškeré požadované parametry. Ty jsou závislé na prováděcích předpisech, které by musely řešit mnoho problémů, jež předložený návrh neobsahuje, následně budou poskytovatelé muset vysoutěžit dodavatele a teprve potom bude následovat realizace.  Na tomto ustanovení se ukazuje, že návrh je předložen bez respektování procesů zákona o veřejných zakázkách, který musí poskytovatelé dodržovat.

Tato připomínka je zásadní.



